
Introduzione all’HTA 

Prof. Matteo Ruggeri (ASN 2012 – II Fascia- 13 A /secs p02) 

 

Istituto di Politica Economica 

 

Responsabile area Health Economics & Outcomes Research- ALTEMS 

 

Università Cattolica del Sacro Cuore 

 

http://www.unicattolica.it/


  “Nella storia umana non è mai esistita 
un’epoca in cui siano state disponibili 
risorse sufficienti per soddisfare il 
generale e costante desiderio di 
migliorare la qualità e la durata della 
vita” 

H.E. Klarman  

http://www.unicattolica.it/


Le sfide del nuovo welfare 

 Realizzare l’equilibrata tenuta e sviluppo dell’apparato produttivo;  

 Compatibile distribuzione e stabilizzazione del reddito;  

 Livelli di consumo ed investimento coerenti con i processi competitivi di 
globalizzazione e  di produttività del sistema, condizione della continuità 
del sistema medesimo  

 

 Propensione al consumo e livelli di reddito compatibili con lo sviluppo del 
sistema: 

 Istruzione; 

 Cultura; 

 Ambiente; 

 Salute e aspettative dei cittadini/pazienti; 

 Tecnologie  hard e soft; 

 Stabilizzazione sostenibile dei redditi,  struttura sociale e articolazione dei 
consumi.  

 

http://www.unicattolica.it/
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Investire in welfare 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


La salute funzione complessa  
nel sistema del benessere   

 L’obiettivo di politica economica non è il controllo della 
spesa sanitaria ma il raggiungimento di alti livelli di salute 
della popolazione 

  preminenza delle politiche di medio e lungo termine 
rispetto alle politiche congiunturali di breve periodo; 

 La salute della popolazione ha molteplici variabili. La prima 
è quella demografica; 

 La struttura per classi di età della popolazione nei Paesi 
sviluppati favorisce la crescita delle patologie cronico-
degenerative: esse possono essere controllate tutelando la 
salute nelle classi di età giovanili e centrali: scegliendo gli 
stili di vita; garantendo la stabilità del reddito disponibile; 
tutelando l’ambiente.    

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/
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LE RELAZIONI FRA SALUTE E SISTEMA ECONOMICO 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


Caratteristiche demografiche 
Italia 2000 

M 

M F 

Italia 2050 

http://www.unicattolica.it/
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Malattie croniche 
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La spesa sanitaria in Italia 
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Ce.Ri.S.Ma.S. - Centro di Ricerche e Studi in 
Management Sanitario 

http://www.unicattolica.it/


Il cambiamento nel Sistema Sanita’ 

Più  

pazienti 

anziani 

Più 

offerta di cura 

(tecnologie) 

Più 

attese da parte 

dei pazienti 

I costi globali della salute stanno aumentando  

più rapidamente del P.I.L. nella maggior parte dei Paesi 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


La performace del SSN  

Il SSN assicura 60 mln di abitanti  

Il SSN “compra” circa 80 anni di aspettativa di 
vita alla nascita con circa  € 110 mld / anno 

 

 
 LA SFIDA: 

 

E’ POSSIBILE MIGLIORARE LA PERFORMANCE?  

 

COME? 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


L’importanza della crescita 
economica: qualche numero 

PIL ITALIANO  (2012, ppa) -> € 1314 MLD 

IPOTESI CRESCITA 1% 

VARIAZIONE PIL -> € 13.14 MLD 

SPESA SANITARIA PUBBLICA:7% PIL (ISTAT) 

VARIAZIONE SPESA SANITARIA PUBBLICA 
“POTENZIALE” :  Ca € 1MLD 

€ 1mld da destinare a nuovi 

investimenti o alla copertura 

di sacche di inefficienza??? 

http://www.unicattolica.it/
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LE SACCHE DI INEFFICIENZA 

RISPARMIO POTENZIALE 

(STIMA VERY VERY 

CONSERVATIVE) €  1 MLD 

http://www.unicattolica.it/
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 SALUTE  
PER TUTTI 

SERVIZI  
SANITARI 

(sistema sanitario,  
strutture, operatori) 

RISORSE  
DISPONIBILI 
(vincolo di bilancio) 
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INVESTIRE IN SALUTE 

GIOCARE  

IN  

DIFESA 

GIOCARE  

IN ATTACCO 

+ 
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Which medical conditions accounts for the rise in health care 

spending? 
Thorpe, K.E, Florence, S.F., Josky, P. Health Affairs, n.4/2004 

• 5 condizioni spiegano il 31% dell’incremento della 
spesa sanitaria 

• Le prime classi di 15 patologie (4%) pesano per il 
56% dell’incremento della spesa sanitaria 

DOVE INVESTIRE? 



COME INVESTIRE: LA SALUTE DEL NUOVO MILLENNIO 

Creare una rete di offerta di servizi sanitari di tipo hub 
& spoke con centri labor intensive capillarmente 
distribuiti sul territorio che si occupino della presa in 
carico di soggetti a rischio (prevenzione primaria e 
secondaria) e centri di eccellenza ad alta intensità di 
capitale 

http://www.unicattolica.it/


Il contesto attuale 

Aumento dei costi della Sanità 

Riforme dei Sistemi Sanitari 

Misure di contenimento dei costi 

Richiesta di riconoscimento del technology value 

Prodotti innovativi ad 
alta tecnologia 

Elevati investimenti in 
R&D 

VALUE FOR MONEY 

http://www.unicattolica.it/


Valutazione delle tecnologie 

Whereof one cannot speak 
then he MUST  shut up 

Whereof one cannot be silent 
then he should jabber endlessly 

http://www.unicattolica.it/


Le attività di ricerca e l’HTA 

Health Technology Assessment 

• “HTA is a multidisciplinary process that summarises information about 
the medical, social, economic and ethical issues related to the use of a 
health technology in a systematic, transparent, unbiased, robust 
manner. Its aim is to inform the formulation of safe, effective, health 
policies that are patient focused and seek to achieve best value” 
(EUNETHTA) 

 
Health Technology Assessment Research 

 

…It produces independent research information about the effectiveness, costs 
and broader impact of healthcare treatments and tests for those who plan, 
provide or receive care in the NHS… (NIHR HTA programme) 

http://www.unicattolica.it/


Le attività di ricerca e l’HTA 

Rispetto della natura di HTA 

 

Devono essere rispettate le  

diverse dimensioni dell’HTA 

e i pilastri dell’HTA 

Safety Efficacy 

Budget impact 
Cost-

effectiveness 

Social impact 
Organizational 

impact 

Ethical 
considerations 

http://www.unicattolica.it/


A che livello si fa ricerca di HTA 

Le attività di ricerca e l’HTA 

HTA Unit 

Hospitals, HCOs 

HTA AGENCY 

CHI 

Cosa 

Macro 

Meso 

Micro 

BEFORE 

DURING 

AFTER 

DRUGS DEVICES PROCEDURES 
Quando 

http://www.unicattolica.it/


 A livello Nazionale 

 L’Agenas, l’AIFA, il Ministero del Welfare 

 A livello Regionale 

 2 Regioni con esperienza e HTA “istituzionalizzato” (Emilia Romagna e 
Veneto) 

 3 Regioni in avvio (Lombardia, Piemonte, Toscana) 

 3 Regioni con bassa istituzionalizzazione ma con esperienza pregressa 
(Friuli Venezia Giulia, Lazio, Basilicata) 

 A livello aziendale 

 Le aziende del NIHTA 

 

L’HTA in Italia 

http://www.unicattolica.it/


Agenas 

 AGENAS 

 La deliberazione n° 73/CU, 20 settembre 2007) che ha assegnato 
all’AGENAS (ex ASSR), tra le sue nuove funzioni, anche quella di 
supporto alle Regioni per lo sviluppo di attività stabili sul fronte 
dell’HTA in raccordo con il Ministero della Salute; 

 Ha finora elaborato 3 report di HTA (su incarico della Direzione 
Generale Dispositivi Medici del Ministero della Salute  

• protesi totale d’anca,  

• test rapidi per la diagnosi di influenza  

• videocapsula endoscopica nelle malattie dell’intestino tenue 

 Ha avviato il progetto COTE (Centro di Osservazione delle Tecnologie 
biomediche Emergenti ) 

 Ha avviato lo sviluppo di un “portale” istituzionale per l’HTA  
(condivisione metodi e informazione sull’HTA) 

 Ha avviato la RIHTA (Rete Italiana di Health Technology Assessment) 

http://www.unicattolica.it/
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Le fasi dell’attività di ricerca 

Progetto di ricerca 

Cosa vogliamo sapere/risolvere? 

 

 

Cosa ci manca? 

 

Cosa sappiamo? 

http://www.unicattolica.it/


Le fasi dell’attività di ricerca 

Progetto di ricerca 

Cuore del protocollo di ricerca: 

Cosa dobbiamo fare e come? 

 

 

• Come recuperare i dati mancanti? 

• Come impostare la ricerca di 
letteratura? 

• Cosa fare dei dati? 

 

• Come sintetizzare la ricerca fatta? 

 

• Che tempi ho? 

Domande 

Metodi  

 

Indicatori di outcome 

Output 

 

GANNT 

http://www.unicattolica.it/


Le fasi dell’attività di ricerca 

Progetto di ricerca 

SoluzionE 

Una 

Incerta 

Criticabile 

 

 

Scientifica 

Robusta 

Specifica 

 

 

MA 

 

 

http://www.unicattolica.it/


Le fonti per l’attività di ricerca 

Pre-esistenti 

Ad hoc 

Generiche 

Specifiche 

Database SDO 

Database ambulatoriale 

Controllo di Gestione  

Indagini ISTAT etc. 

 

Registri di patologia 

Database di studi specifici già 
condotti 

Etc. 

 

HTA RCT 

Studi osservazionali 

Modelli di simulazione 

Etc. 

 

Letteratura 

http://www.unicattolica.it/


Le fasi dell’attività di ricerca 

Knowledge Transfert 

 WHO : 

knowledge transfer as a mechanism to close the ”know-do” gap – the 

gap between what is known and what is done 

 

 

http://www.unicattolica.it/


HTA Ricerca  

Istituzioni 

PAZIENTI 

Industria 

Fonte (RIELABORATA): Cicchetti A., Dibidino R., Marchetti M., Polistena J., 

Corio M., paper sottoposto a International Journal of  TA in Healthcare, 2008 

Dall’innovazione, all’adozione: il ruolo dell’health technology assessment 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


VALUTAZIONE ECONOMICA IN 
SANITA’ 

SERVE A SUPPORTARE LE DECISIONI IN MERITO ALLA 

SCELTA FRA ALTERNATIVE DI TRATTAMENTO INNOVATIVE 

VALUTAZIONE INTEGRATA DEI COSTI E DELLE CONSEGUENZE  

SERVE AD ALLOCARE NUOVE RISORSE CHE SI RENDONO 

DISPONIBILI DISPONIBILI 

 

1.  A FRONTE DI CRESCITA ECONOMICA (IN % DESTINATA AL 

SETTORE SANITARIO O SOCIO SANITARIO) 

 

2.  A FRONTE DELLA RIDUZIONE DI SPRECHI 

http://www.unicattolica.it/


Il valore dell’innovazione 

VALUTAZIONE 

ECONOMICA 

http://www.unicattolica.it/


Natura dell’analisi economica implica sempre una analisi 
comparativa tra corsi d’azione alternativi  

Gruppo di  

pazienti di  

interesse 

Impatto sullo stato di salute 

Impatto sui costi sanitari 

Impatto sullo stato di salute 

Impatto sui costi sanitari 

Terapia 

innovativa 

Terapia 

alternativa 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


Costo opportunità 

 
• Costo, in termini non strettamente monetari, derivante 

dalla scelta di impiegare delle risorse disponibili per 
produrre, consumare o scambiare un bene o un servizio 
piuttosto che altri.  

 

• Scelta fra alternative diverse che non necessariamente 
comporta un razionamento delle risorse ma,  piuttosto, 
una razionalizzazione 

 

• Valutazione sulla base di ICER (DC/DE) 

 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


EA > EB  e   CA < CB    la valutazione non e’ pertinente 
 
EA= EB  e   CA  CB   si esegue CMA 
 
EA  EB  e   CA= CB    si deve privilegiare il trattamento piu’ efficace 

Intervento più efficace 

e più costoso 

Intervento più efficace 

e meno costoso 

Intervento meno efficace 

e meno costoso 

Intervento meno efficace 

e più costoso 

+ 

- 

+ - 

III II 

I IV 
Differenziale di costo 

Differenziale 

di efficacia 

ICER 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


PROGRAMMA COSTI ($) 

OUTCOME               

 (N DIAGNOSI 

CORRETTE) 

RAPPORTO COSTI 

OUTCOME                

($ PER DIAGNOSI 

CORRETTA) 

PG  321.488 142 2.264 

PG+FG 603.522 201 3.003 

Incremento del 

programma PG+FG 

rispetto al 

programma PG 

282.064 59 4.781 

Un esempio di analisi costo-efficacia:  

diagnosi della trombosi venosa profonda (TVP) tramite 

l’impiego della Pletismografia (PG) da sola o in combinazione 

con la flebografia ambulatoriale (PG+FG) 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


Il QALY: Quality Adjusted Life Year 
Q

u
a
li
tà

 d
i 
 v

it
a

 

Anni di vita 

QALY  

guadagnati 

Terapia in uso 

Nuova terapia 

Perdita iniziale di QALY a 

causa degli effetti collaterali 

0 

1 
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Probabilità 

      di  

 Rifiuto 

 

Cost utility (costo per QALY) 

Punto 

critico A 

Punto 

critico B 

£20,000 

£30,000 

La soglia di accettabilità del rapporto costo-efficacia 

http://www.unicattolica.it/
http://www.unicattolica.it/


Under review, VH 

http://www.unicattolica.it/
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COME CONDURRE UN TRIAL CLINICO 

• Protocollo 

• Il Comitato Etico (CE) verifica che il protocollo sia stato preparato 
rispettando le regole della ricerca scientifica 

• Confronti: 

    - confronto vs placebo o vs migliore alternativa esistente 

     - singolo cieco 

     - doppio cieco 

• Disegno dello studio: 

     - superiorità 

      - equivalenza 

       - non inferiorità 

http://www.unicattolica.it/
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Metodi per la stima dei costi (2) 
Stima dei costi 

 Micro-costing 

 Si costifica ogni singola risorsa utilizzata per ogni caso (test di 
laboratorio, medicinali, tempo-infermiere, tempo chirurgo, 
tempo-medico) 

 Case-mix group costing 

 Fornisce il costo per ogni categoria diagnostica. Tiene 

conto della lunghezza della degenza (DRG). 

 Costo giornaliero per categoria diagnostica 

 Fornisce il costo medio giornaliero per il trattamento 

di pazienti appartenenti a grandi categorie 

diagnostiche (MDC) 

 Costo medio per giornata di degenza 

 Costo medio per qualsiasi categoria di paziente. Costo 

totale dell’ospedale per il numero di giornate di 

degenza/anno. 

Accuratezza 

http://www.unicattolica.it/


Descrizione studio 

• Il Policlinico Universitario “A Gemelli” deve capire 
quanto l’utilizzo di un nuovo device impatti 
sull’organizzazione ospedaliera (es.: tempi sala 
operatoria, degenza, utilizzo farmaci, personale 
ecc…); 

• Trial randomizzato controllato su utilizzo di un 
bisturi ad ultrasuoni per tiroidectomia totale. 
Randomizzazione 1:1 

• Valutazione dei costi e dell’efficacia in termini di 
dolore post operatorio e QoL. Follow up a tre 
mesi 

http://www.unicattolica.it/


Descrizione del campione 

http://www.unicattolica.it/


Risultati: durata intervento 

http://www.unicattolica.it/


Risultati: costi 

http://www.unicattolica.it/


Analisi di sensibilità univariata 

http://www.unicattolica.it/


Risultati: analisi di sensibilità 
multivariata 

http://www.unicattolica.it/


Commenti 

• Chi paga per i device? 

 

• Perché un trial? 

 

• Expertise? 

http://www.unicattolica.it/

