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| principl e git strument! dell’ Health Technology Asses-
sment (MTAI sl sono dimostrati essenziali nel guidare je
scelte ded podicy maker negit ultimd 30 ann,
L'adozione di una prospertiva dl HTA a supporto delle
dedstonl manageriall nesle azlende (hospital based HTA)
offre nuove shde ed opportunitd non solo come strumen-
to di gestione ma anche come supporto alla realizzezions
della Clinical Governance, Emergono aleun| quesit fonda-
mentall in merito agll aspett! organizzativi per condurse

V'hospital based HTA:

* N e in base a quall modaiity pus proceders alle scel-
te teencloglche nelle aziende santtarie?

*In che modo | metod! dell’ HTA possono essere utillz-
zatl al fine di supportare tall scelte In un'azfenda san|-
tarla ospeclaliera o tatritoriale?

' come Intervenire, dal punto di vista dell'assetto orga-
nlzzativo. per introdurre tale approcclo di valutazione
nelle aziende?

L'obbettivo del contributo & rispondere a tall quesit

facendo In particolare nferimento a una molteplicita d|

casl rilevantl che rappresantano Importantt esperienze
recentamente avituppate nel nostro Pacse.

L'arivies mulddisciplinare di valutazione delle wenologe
sapitaric (Health Technoiogy Aswessment, HTA) & sora ¢ ha
trovato le sue applicazionl pils estese nel contesto dei
sistemi sanitari nazionali ¢ regionali dei principali Paesi
sviluppati. La valutazione d:lﬁ tecnologie sanitarle, dove
per tecnologia si incende in senso assai ampio qualsiasi
Intetvento sunlvario rappresentaro dall'insdeme di artivic
pet agire sugli stari di salute {procedure diagnostico-tera-
peutiche, medionl device, farmacl ecc), sl fonda nel meto-
do scientifico per produrre informazioni a supporeo delle
scelte di politica sanivarla', [ principl e gl sumenti del-
I'HTA, in questa prospettiva, si sono dimesteati essenziali
nel guidare le yeelte del policy maker negli wltimt 30 anni,
La tecnologia valutata pud essere emergente {in fase di stu-
dio ovvero antecodente alla disponibilith sul meecato),
nuort (4 uno stadio embrionale di diffusione), consolida-
ta (inclusa neila pratica clinica) oppure in fitre & odiole-
sceniza, per la quale si intende valutare l'oppartunich d
ceavarne I'implego.

Pur aell'sterogencith dei modelll organizzativi adotrac dai
vingoli Paesi, gli organivmi incaricati di svolgere le valuta-
thoni sono gensralmente tecnostrutture facenti parre
direttamente della pubblica amminiscraziane (uffics
governacvi ¢ aushority) o agenzie (anche non pubbliche)

in prevalenza finanziate actraverso risorse pubbliche dai
govarnl cenerall o regionall. Le competenss coinvolte
sone anche esterne a tall organismi, con il ricorse a pam
di esperti in funzione delle esigenze e delle recnologie di
valutare, Gli asserrl organizzanvi o posizionano Ia un
continuum che includel

¢ surutture molto agili e soelle, costiouite da un piccole
Hucko tecnlco-ammialstrativo con un ruolo di coor.
dinamento, programmazione ¢ gestione delle artivied
al finl delle vahstuzionl, integrato tempomasamente
da consulenti externi per le competenzs specialistichy
di volta in volta necessarie;

¢ struraure di maggiori dimensioni che includono In
modo permanente anche alcune competenze speciall
stiche (ad esempio epidemiologiche, sconomiche
ecc., Integrate dall’esterno pee ke elgenze particolast

1l supporto alle decisioni di polivica sanltaria fornito da
tali urganismi 4l concretizea in rapporti di cechnology asse
mient che d'inteva con le autorit competenti possono
assumere la forma di raccomandazioni, non vincolant,
oppure delincare scelte, procedure o comporament vin:
colanti per gli arvori sanieart individuati come descinarari
Le tipologie di rapporto possono inole rdcondursi alle
seguent:

* présassesmient: si basano su una revisione limiwra dell
letteratura, rappresentando spesso una fase di prepara
rione per successive valutazioni piis approfondice che
si concluderanno con la stesura di rapport complet)

¢ emerging fechnology lin, ossia studi che si prefiggona ¢
fornire valutazioni s tecnologie alternative emergent
{nclasd | farmaci)

¢ fulllcomprehensive report, ossia studi complesi, che
contengono valutazioni di efficacla dinica, valurazion
costo-efficacia, valutazioni d'impatto della tecnologia
In oggereo basate su analisl clinico-epidemintogiche,
economiche ed erico-sociali.

L'evoluzione in corso nei sistemi sanicari ha fitto emerge
re a livello internazionale l'esigenza di una progressiva
decentralizzazione dell'HTA?, parllelamente ol rafforsa-
mento del wio miolo originatio: In Europa, in particolaze.
con ke riforme sanitaric degli ultimi due decenai ispirate
alla doverina del New Public Managemens’, & cresclura b
pressione sulle singole sxiende erogatrict (in Italia con i
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processi di aziendalizzazione svviari dal D.Lgs a1,
10211992 ¢ datfermart con i D, Lgs 229/1999) come
percorso per migliorare 'efficacla complessiva dei sisceml
snitark A questo, seppur con modalid different, v
aggiunge la diffusione della logica della Clinical Gover-
nance®®, sia per Intervenire sulle vingole decisionl clinkche
¢ orienmatle verso una migllore appropriatezsa, sia per fare
In modo che | sistemi assistenziali nel loro insieme siano
orlentati verso questo obettivo’,

Tule evoluzione ha portto a traderive competenze una
volea eschwive del livelll centrali & quell periferici. Inolere,
la progressiva consapevoiesza che 'ererogencith nella
distribuzione delle nsorse ¢ delle competenze localmente
disponibili incide in modo significativo sull'utilizze, suls
V'efficacta ¢ sull'efficienza i una medesima recnologia,
spinge la comunin scienifica internazionale & pori quesiti
in metito wl'adessone dell'HTA non solo u livello centra-
lizzato ma anche nelle singole aziende mnitarie (Aogpital
based HTA). [n alerl tormini, & necessario il riconoscimen-
to dello stretto esistente tra tecnologia ¢ organizza-
sone, Riconoscere il miolo che il contesto onganizzativa ha
ne) “fcilivare” o “inibire” il valose intrinsecamente legato
all'wo di ua eenologla vigrifics abbracciare comapevols
mente una specifica concezzone di "recnologia” come cle-
mento del disegno arganizzativa ¢ non un miope determi-
nismo tecnologico: significa riconoscere la tecnologia sani-
taria non come vatiabile esterna ¢ indipendente ma come
welta organizzativa a tun gl efferi, produstiva di conse-
guenze sociall ¢ onganizeacve che dipendono anche dalle
finalies e dalls nzionalics deghi aron che la pongono in
essere, Come scrive Friedberg, «per quanto massiccla e
dura possa essere, (la tecnologia) non elimina |'incertezza ¢
quindi la negoziatione relativa alla cooperazione umana,
Essa la strurouns solaanto, I rduce ¢, in qualche modo, ne
designa { luoghi ed i prosugonisti. E, al contempa, essa
viene plitrurnurata negoriion necessane per la sua
mesea in Funizione ¢ per il yuo wtifizzon®,

Anche u fronte di un'elevam efficacia teorica basara sulle
evidente scientifiche, Is nuova teeniclogia potrebbe perran-
to tisultare Jocalmente insoddifacente e contribulre, ad
esempio. a generare un elevaro coseo dele struroure o ad
accrescere I'invoddisfazione dell utente finale o del profes
sionisca sanitario che non riesce a real2zare un inrervento
che appace teoricamente eccellente dal punto di visea tecnis
0”1t Una conseguenza di it & che un prosesso di HTA
non dovrebbe limitari alle scelee d'introdusione di una
tecnologia ma dovrebbe completarst con s valurazione
delle presrazioni del duteml all'interno del quali 1 recnolo
g & adomats, generando fedback, nuove informazioni od
evidenze per accreacere il patrimonio di conoscenss'? rite-
nlamo che questo asperto sia ancora pidk stringente nell'am-
bito dell*horpesal based HTA, che pud divenire un‘attivied o
valore agglunto nel circolo vinwow o conoscenza locale ¢
conoscensa & livello di macrosiatems.

Oceorre ttravia precisare che ks valutazione della tecno-
logia svolta a livello aziendale presenta carnwreristiche dif-
ferenti risporto 4 un tadizionale approceio di valurzione
centralizzato. Infarti & differente il destinatario dells valu-
rzsone svolta & livello aziendale rispetto a una postibile

valutazione svolm a livello nazonale o regionale; il dessi-
natario 8 1 vertics weiendale, depositurio di una misdone
differente dspecto 3 quells assegnata ai padicy maker. Esso
& chinmato ad asumere decision pell'ambioo di un vise.
mu di obiettivi che comprende — accanto al conseguimen-
to delle finalith proprie del sistema sanitatio « oblertivi
strategici di sopravvivenza ¢ sviluppo della realtd azienda-
I, obiettivi economico-finanziari di breve ¢ medio perio.
do, oblerrivi di efficacia ed efficienza organizzativa e di
soddirfazione del dipendend (olire che del pazient). Sulla
base delle precedenn premesse ¢ con riferimento alle sole
activith di HTA (prescindendo, pertanto, dalle attivith di
sperimentazione), |l coinvolgimento del livello aziendale
Puo concresamente avvenire nel contesto italiane:

*  livello nagionale o regronale nell'ambiro di scudi di
ampio respito (ad ssemplo, per la valuszione di tec-
nologle emetgenti o compleramente nuove, per la
revisione del eariffarl agganciact al DRG ecc.) oppure
per ks produzione di rapport. con valore indicativo o
prescrittivo] esei mppresentano in primo luogo una
missione specifica di chi governa il sistema sanitanio;
tale coinvolgimento pub pol essere operativamente
declinatp con soluziond a rete dove e aziende sanitatie
¢ | professioniin mettono & disposizione risorse ¢
competenze specifiche;

¢ livello lovale per la produzione di apportl di bosprzal
tasedt HTA drcosanziar ¢ orentsti alla valumzione
dell'impatto elinico, economico ed organizzativo di
nuove tecrologie sanitarle in una particalare atienda
sanitaria, fermo retando pomibili collaboraloni inte-
rorganizative (formuli ¢ informall) tra aziende o tra
professionisy,

Alcune espesienze innovative ¢ rilevanti di horpiral based
HTA sono state complute negli sldmi annd proprio in
Italia, con la nascita di unith organizzative dedicare alla
valutazione ¢ alla gestione della tecnologia sanivaria che
integrano le competenze degli lngegneri clinici con quelle
deghi econamistl, del medici ¢ degli epidemiologi per fore
nite unz prospertiva di valutazione multidisciplinare, La
rilevanea di queste experiense & da ricondurre almeno o
due ordini di factor:

* lecararteristiche del contesta saltano, che deve ancora
scontare difficolth serurturall, per assenza di uns spe-
cifica agenzia di HTA 2 livello centralizzato e la
dispersiono di wicune delle competenze disponibili fra
una molteplicicd di artori, ¢ una cultura verso 'HTA
geoeralmente poco diffusy

« loriginalick del percorso di sviluppo, di tipo bortom
#p e noo kmposto (anche se incentivato) dai livetli fsi-
ruzjonall sovraordinad; infar le atrivied di valutazione
delle tecnologie sanitatie non sono state sviluppate
partendo da agenzle centrall od organismi governativi
ma attraverso U'esperienza direrta delle axiende.

In questo senso, I'esperienza iraliana nel campo dell'HTA,
pur accusando un notevole ritardo al livello ceneralizzara
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rispetto ad altri Paesi sviluppad, ol carstrecizea ogel per
ua notevale fermento nello sviluppo dells *fronriers
boypical baed"

A partice da queste premesse; ['obiettiva di questo contri-
buto ¢ duplice:

* daun lawo offrire un quadre sintetico degli awerri
Otganizzativi per I' hospisal based HTA in aleune realsy
iraliane di eccellenza che hanno partecipata come
unith operacive al progetro di ricerca Prmoszione i
un network per la diffiurione dell Health Technology
Awsessinent per la gertione delle wevivlogie nelle Aziende
Sanitarie {nota 1) (d'om in poi Ni-HTA}

* dall'alero offvire un modello, sempre di sinvesi ma in
chisve processuale, defle principali attivith svolee nel-
lambito dell' hospiiral hared FTA, evidenziandone
attori coinvolt ¢ principali criticitd (nat 2).

l.emmungl’hosphlh.sedlml

Le realch analizzace sono a clevata complessie organizzari-
¥a (grandi AQ, AOU ¢ IRCCS) e 5i CATALtErirzano par
aver optato, dal punto di vista dell'articolazione organiz-
2ativa, per scrutture stabilmenre dosate dj risasse ¢ com-
petente prevalentemente intesne. Cib non significs che
questa sappresenti I'unica serada percorribile: come gia
accade in alerl contesti # Jivello internazionule, Je dimen-
stonl aziendali, s risarse disponibill, | contesti istituziona.
li e gli approcel concretamente adorta) per la valutazione
POssono far leva su assesti organizativi ass) pi snelli ¢
Meno strutirati (comitatl, team ¢ sk finv, ticonso
panel di espertt esterni eec.), Non esiste, in alsi termini,
una soiuzione organizaativa univocs ma wn Inieme di
opdloni declinabili in funzione defle carareristiche di
contedto, seppur accomunate dal medeslmi principl spi.
meorl di fondo dell'HTA.

I casi italiani presi in esame sono i seguienti;

* TIRCCS Policlinico San Marreo di Pavia, strurtur
politematica di ticovero con 1350 posti Jetto;

* I'IRCCS Casa Sollievo della Sofferenza di San Gio-
vannl Rotondo (Foggia), ente ecclesiastico dvilmente
riconosciure ¢ organizzare come ente proprio con
1081 powtl letto in regime ordinutio e 33 postazioni
di day bogpital c diay urgery

* lazienda ospedaliera universivaria (AQU) di Padova
che opera artraverso il meceanismo previsto dal D, Lgs
S171999 come strurnirs elinica di riferimento per la
facoltd di medicing e chirurgis, con 2000 posti ferti;

* il policlinico universitario A, Gemell; di Roma, del-
I"Univessitd Catrolica del Saceo Cuore, configurato
come ateaco non stacale, con 16195 posts letroy

* I'mlenda provinciale per i servizi sanjcari {APSS) di
Trento, ente strumentale dalla provinca che, avraver-
30 7 ospedali e altre struttuse convenzionate, gestisce |
seevizi pet un bacing complessivo di 490,000 abltantl.

now 1v Progees foansiaco dad Minkmen dells Saluve ne¥ ambios det 1

nouh!’«dhppmfoadmcmisidnndnﬁcdum

——

L'analish erouy b permessar d'ssolare similaritd; diffecenze
alcune eriticitd sulle scelte organizative adottate In meri

ol

* collocasione formale dell'organo preposto alla viluta-
zione (UVT, unitd di valutazione delle tecnologle
fanitarie) nella struteurs organizzativa;

*  ruele sssunto dall'organa di valutzzione, in termini
responsabilich, obietivi, competente detenure ¢ orien
tamenco alla valurazione;

b arementi ¢ meccantomi operativi adotend,

Per quanto elguardn ln collocozione formale dell'UVT, &
Spporune premettere che I'HTA & per sun naruta milti-
disciplinare, Esso, pernanto, implica lo svolgimento di
attivita che, di farto, rientrano generalmente neil’ambito
di responmbilie formall collocate n aroe Organizzatve
different e riconducibili ad ambiti disciplinan ¢ panieq
di competeno assai differenziari, La mulidisciplinarieth
dell’ HTA, Infarti, & una caraceeristica comune ded casi
riportadi. In questo sensa, le soluzion| OtgAnIZZALivE Cone
creamente adottate per ' hospizal based HTA - in primu il
ruolo di organo dintegraziane ffidato ulle UVT - wio
tese 4 gestire le esigenze d'integrazione ¢ coordinamento
organizzative che discendono da un'elevata differenziszios
ne organizzativa’™, che come & noto in ambico ospedaliere
& spesso rilevante rra 'area cliiica e quella manageriale «
tra le different) arce apecialisclche,

L'organico incluso nelle UV'T, tartavia, & ancars relativa.
Meiite contenuto entro | limiel di essenialied. Questa
spinge a Integrare le competenze detenute dalle UVT oon
lo sviluppo di relaxion] Laterall e collaborazionl, formall &
spesso informall, con altrs unitd o posizioni organizzative
che sano cainvolte nel processi di valutazione. Inoltre,
decanto 4 organi permanent di valusazione, un pess non
trascurabile & wsunto ancho dai comitatl e dalle auk force
multidisciplinan ¢ intecfunzional; attivari pet agevolare,
ad esemplo, valutszloni connesse & progertl o wenologie
sairrie particolarmente complesse o di rilevante impatto
strategico-organizzativo,

In sintesd, nells toelind delle 5 aziende le UVT nportana
diretamente o indirecumente (2 i} cuo dell'ADSS di
Treatw) alla Direzione sanitaria, espressione della legitti-
marione formale della prospertiva clinica (nog solo teen)
co-economica) dells valutazione delle wcnologie, configu-
rundow in 4 casi wi 5 (ad eccerione del Gemell)) come
unith di seaff alls Direzione (Tabells 1),

Le principali differenze riguardano invece il rualo o 1's.
rientamento alla valutazione delle UVT, 11 ruolo & pit
facalizzato sugli asperti di caratcere teciico, economico ¢
della sicurezza nel caso delle unina d'Ingegoeria clinica dei
due IRCCS, che non Includonio ditettamente competenze
mediche ¢ sono guidste da ingegneri blomedici. Ne| Pali-
clinico Gemelli ¢ nell'APSS di Trento is responaabilicd
delle UVT & invece aifidara a medici e il nuols appare piiy

rograimmi Spechall - ast. 12 bis, comma 6, D) lge 22941599,
i, fonmann e Macearini (33) e 2 Francesrosi {14),

_m
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Tab. 1. Competenze prevalent! interne alle UVT,

Competenzeo (expertise) IRCCS IRCCS AOU Policlinico APSS
San Matteo Casa Padova A, Gomell) Trento
Solflevo delia
Soffetanza
Mediche K S
Economiche St S
Ingegneristiche St St St S
Rsikche St St
Tecniche S St
Amministrative S S S s sy
N“ 9 ..
*sogreteria *’ glundiche e informatiche

Fonee: NEHTA {2009/,

ampio ¢ meno specialzzao, L'azenda ospedalicra unives-
sitarla di Padova af colloca In vuna posttione intermedia sia
per competenze sia per onientamenti alla valutazione, In
panicolare, le UVT tendono a enfatiarare, nel somninmnmnt
di orientamenti alla valutazione, ghi asperi di nanua eco-
nomica ¢ tecaico-ingegnetistico oppure di efficacia della
ecnologia sanitaria, ripercuotendosi anche sul tipo di tec-
nologie pili frequentemente valutate, nonostunce nella
maggior parte delle realta i valutazione delle recnologie
‘i senso streren” costituivea la componente core. Questa
differenza di orientamento, evidentemeare, & cosrelata alla
naturd delle comperenze prevalenti nell'ambito delle UVT
« alla loro leadership, ingegneristica oppure medica, anche
se la dipendenza dally Direzione sanitaria rende a contro.
bilanciare ¢ atrenuare queste differenze.

Un'aleru similaried & la prevalente bassa formalizzazione
dei meccanismi operativl. Le peocedure sono ancora poco
sviluppare. Collegare a questo aspetto emergono la delicas
tezea ¢ le difficolea del monitoragglo delle pecformance
successive all'introduzione della recnologla cosl come
Importanti aree di potenziale miglioramento del sistemi
informativi, poco strutnirad e poco automatizat, che
glustificano l'interesse crescente per quest’area mostrato
dalle realtd analizzate, Anche in questo caso emergono
alcune differenze, riconducibili all'ueilizzo di sistemi di
reporting pils struenarati e Informaticzat (nel caso del poli-
clinico Gemelli) a supposto del decision making del vertice
aziendale oppure & una maggiore formalizzacione nell'A-
PSS di Trento, per la necessicd & coordinare ben 7 ospe-
dali di riferimento

Un punto di pasticolare artenzione & costenlto dal shyve-
ma di reporting che dovrebbe ruppresentare un clomento
tondante dell hospiral based HTA. | report, infard, costi-
tulscono uno strumento di coordinamento delle unit
colnvolte nelle artivitk &l HTA (UVT ¢ altre unitd orga-
nizzative) oltre che di supporto decisionale per il vertice

aziendale — spendibili anche al livello regionale o naziona-
ke = supportundo il Governo Clinico, ls gestione szienda.
le complessiva, le politiche di sviluppo delle recnologic e
I diffuslone di conoacenza od esperienze tra gli atcorl del
SSN, quando diffusi. Un adeguaro livello di formalizza-
tlone, mrutturazione ¢ standardiszazions del slstema di
reporsing, seppur entra | limin fisiologici per ka comples-
dith delle artivish connesse, sono Lmporsant per Wedtuzio-
nalizzare le prassi ritenute corretee, per garantire la neces-
sarla riproducibilics dei metodi d'indagine ¢ per facilitare
la collaborazione tra ke unind oganizzative!?, Per queste
ragioni le realeh analizzace, & partire da una sowaeione di
bassa formalizzazione ¢ di scarsa strutturezione, si sanno
adoperando in seno ol NEHTA per specimentare ¢ attus-
re una progressiva standardizzazione della reportistica;

Le principall stmilarith ¢ differense sono thssunte lo
Tabella 2.

Il macroprocesso e gll attorl per |' hospital
based HTA

Nel precedente paragrafo & stata offerta una sintesi dal
punro di vista srurtueale, L'obiettivo ded successivi &
gquello d'integrare il quadro di sintesi dei 5 casi ardendali
con lu yislone processuale, per fornite un qualche suppor-
10 operativo al management ospedaliero ¢ 2 coloro che i
accingono ad atfrontare | problema della valutazione
delle tecnologie sanitarie a tivello aziendale, Esso nasce
dal continuo confronto marrato nel gruppo di lavoro del
Ni-HTA anche successivo al progesto di ricerca Promio-
sione di wn metwork pee la diffusione dellMealth Techno-
logy Assessment per i gestione delie teenvlogie nelle Asien-
de Swenirarie

Nell'urilizzare tale visione di sintesi, una premessa & turea-
via doverom. Partendo dall'zvidenza emersa nel preceden.
te paragrafo, seppur con riferimento a un panel ristreto a
soli § cast aziendall, che ogai situazione sziendale presen.
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nologle (UVT).
Principall skmilarita

Mrindpall diffarenze

* L'UVT dporta, direttamente o Indirettaments {stafm),

alla Direzione sanitarta enfatizzando I'Importanzs della

prospettiva clinica delle valutaziond

' lorganico parmanente delle UVT & contenuto nel imit +

dl essenziadita

* 8000 aviluppate Intense collaborazion! con le altre
unlta organizzative colnvolte nel processl valutativi
delle tecnstogle

' coinvolgimento In team dl progetto interdisciplinan «
Interfunzionall

*  bassl ivellf o formealizzazione

¢ La responsabilita delie UVT & afficlata in 3 casl & un

mecdico & nel caso dei 2 IRCCS ad un Ingegnere blo-

medico

le differenze sono rconducibill aila natura delle com-

petenze prevalent! con due otlentaments principall

nedla valusazione,

= fecnico-ingegnedstico, con competenze PO spacia-
llstiche & missione pld focallzzata

= sanltario, con competenze pit diversificate o mis-
sione pHo ampila.

Fonte; NILMTA (2000),

m proprie specificith, In primo huogo organiezative, &
opporeune avvisare i jettore che lo scopo che i proponia-
mo non & quello di presentare un modello prescristivo od
sccessivamente analitico, da adottare acriticsmente, bensi
quello di fornite un wpporeo che sintetizsi o prassi silup-
pate nelle § aziende sanitasie del Ni-HTA, L'aderenza
delle arcivied di valutazione a un conresto locale ¢ 3 parti-
colart parrern d'introduzione ¢ sviluppo non pud infart
prescindere dal ruolo eserciesto dagli aspetti organizsativi
pardcolari ¢ [dicsincratc: | casi ansliezati nel precedence
paragrafo, ad esempio, mostrano chiarmento il ruslo

<ato dalle comperenze ¢ dalle rsorse disponibili nelle unics
di valurazione (UVT) in merito alle concrete modality di
wolgimento delle astivich di bagpital based HTA

E poi ben now agli operatori ¢ ul management saniturio
quotidianamente Impegnatl nell'srogazione del servial di
assistensa l'elevata complessied delle organizzazioni sanita-
tie ¢ dell'ambiente di riferimento nel quale rlsuluno inse-
nite. A 56 si aggiunge la complessitd specifica di un‘ares
come quella det'HTA, facilmente ticonducibile alls mul-
ddisciplinaried dell'approccio per la valutazione ¢ alle
differsari competenze da combinare, all'sterogeneitd delle
teenologiche, di volra in volt valutate, non solo per tipe-
login (armuaci, apparecchiarure, device, procedure medicos
chirurgiche ecc.) ma anche per le differenze incerne a cla-
scuna clase (ko o basso costo, complessitd recnica, vea-
dio di syiluppo ecc), alla narur dell'attivies di
valutazionie {routinaria per alcune teenvlogre, occasionale
pet altre), alle motivazioni che stanno all base delle valu-
tazioni, ¢ coal via,

Bostra opinione, pertanto, che sia fuorviante il tensatvo
di offrire un modello che 4 spinga eccessivamente nel
dettagllo, rischiando allo sresso tempo di perdere I visio-
ne d'insieme ¢ di “ingessare” ' bopital bawed HTA. Nel-
Forganizzazione delle attivits aziendall di valuresione
sembra piu utile una posizione intermedia nel cmpnunm
che vede, da un laro, una regolatione ¢ Formulizzazione
fin nel dermagtio di ogni singola arrivicd da svolgere e, dal-

Faltro, la completa anarchia del correlati procesyd organie
zativl. E pur vero che J'esperienza in merito alle seelte tec
nologiche condotte dalle szlende sanitarie & wilvolta anco-
@2 pil vicing all'anarchia, alla confusione ¢ allo spreca di
tiaese phuttosto che & un’eccessiva structurazione del pro-
cessi di seela. Riteniamo, tutravis, che J'obieeriva dovreb-
be essere quello di organizaze ln artivied di valutazione o
quelle strermamente inserdipendent facendo leva, SOpfar-
tutto, s una cultura ¢ una visione condiviee dell bl
based HTA St dovrebbe dare il senso della direzione ¢
oriestare verso | risulead chie vintendono ottenere, limi.
tando le procedure formali e dertaghiaze a poche ¢ sempli-
<i regole solo quando steettamente necensarie, ad osemplo
per sedimentare e comperenze di valutazione atteaverso le
routine organizzative sssenziall, Jegittimare il ruolo delle
UVT, stundardiczace le strurture dei repont per favoricne
P'uso anche al di foori dei confini azlendali, delinedre cib
che non @ consentto fare ¢ gh ambiti enwro | quall e pes-
sone sano responsabili e libere di agire,

1 sintesi, | valore del conrribuco & & nesero parere dupli-
<t Da un lao si offre una visione macroprocesswale ¢ 4l
evidenziano alcuni punti di artenzions ¢ di criticich delle
esperienze incluse (lessom learmed). Dall'alteo esso pud fin-
gere da “fonte d'pirazione” e di confronto per chi si
accinge s introdurre o condurre concretamente le netivieh
di hogpinad based HTA.

Alla luce delle precedenti considerazion! & evidenite come
il tradizionale approcelo dell HTA, quando applicato
livetlo aziendale, debba necessariamente allargare la pro-
speciiva 4 fenoment interconnesi con |'lmplego delle tec-
nologie & supportare |'intero orizzonte di vita della reeno-
logia {dalls programmazione della sua Acquisizione alls
Juit sostituzione), senxa per questo cadere in una prospet-
tiva olistica che tusto include e poco contribuiscs alla
qualitk delle presuasioni®?, Occorre svidenziare come Je
wewse epetienze di HTA svolte a livello macro mostrino
spesso | principall limis nella Junghezza dei procassi di
valutaone e netla foto complesia™®, E plausibile che in
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Fig. 1, Prospettiva dl processo e Interdipendenze nel-
I' hospital-based HTA',

un contesto axlendale tall limid risultne pio seringentd,
via per le risorse disponibili (in premis il tempo) sin per le
competenze destinabill in modo specifico ulle valurazion),
ostacolando processi di valumazione pil “ampi” di quelli
spettamente necessarl a livello sziendale,

Pur nella consapevolezza che la razionalicd non sard mai
assoluta ma inevicabilmente intenzionale ¢ limina'” soteo
vincoli di tempo e di risorse, Uhospiral based HTA 5i lega,
da un laro, alla necessith di ampliace b roxionalich ex ame
delie decisioni, includendo netle valusaziont preventive
alle acelee tecnologiche anche arperel di aururs serategico-
organizativa strettamente correlani alla parncolare reala
sziendale coinvolm (missione ¢ oblertivi, risomne ¢ compe-
tenze Individuall ¢ organizzative disponibili, patenziali
kipatti organiezativi du persone, processi, srureure,
opportunic di sviluppo srategico, ¢ cost via).

Dall'altro & necessanio potenziare la capacior di valurare
Plntelligenas delle decisiond assunte, vulueazione per sua
natsies ey poor. Una decisione, seppur aell'smbio di un
contesyo 4 raxionalith incenzionale e limitaa, & razionale se
il processo che I'ha prodotta & coerente con 1 requisiti della
logicu consequenziale o dell'apprendimenco™, L'imelligen-
7 di una decisione & invece definita sulla base dei risvolu
che essa produce. Si traa di una valutazione o pare non
& quindi possibile distinguere una-decisione intelligente da
una meno intelligente prima di averne osservare Jo conse-
guenze. Siporrd avers, infac, una decisione razionals ma
non Intelligente, se le incestezze Intrinseche ned problema
(includendo in cid b raxionalied limitata dei decisori)
hanno portato 4 un rsultato non soddisfucente naostante
la razionalica del processo. All'altro esrremo, si potra avere
una scelta intelligente (nel semvo che ottiene Il risultato
desiderato) ma poco maonale nel termini ded processo
seguito, E chiaro, wimvia, che quanto pib il processo ¢
razionale, tanto pili ci s possono attendere superion pro-
babilisk di ortenere un fsultato soddisfacente,

Questa distinzione, che pud sembrare accademica ¢
wiperflua, & invece etersa come elemento di ettt dalle
esperienze maturate nel cinguse cast aziendali del prece-
dente paragralo, proprio per la difficoled, allo stato attua.
le, di completare | processi dl hospitel based HTA con la
valutszione (oggettiva) della pesformance dei sistemi

all'interno del quall b ecnologia & Implementata, in
modo tale da fornire un adegunto fredback sull'inretligen-
a delle scelte efferuate, dla in teemini di efficacia clinics
reale (effectivenes) sia d'impatt organizzativ, alimentans
do una memoria aziendale capace di rendese “meglio
informan” i processi decistonali futuri ¢ accrescere le
competenze & 4 conowcenza, In alerl tevmini favorire lap-
prendimento organizzativo, Questo rappresents un fertile
tegreno di sudio ¢ di ricercs,

La rappresentazione processuale del modello di hogpiral
lmj HTAE riportata In Figura 1,

E opporuno precisare che nella sintesi offerta nel macro-
processo sono prevalentemente considerace fe attivial di
valurazione pil ricorrent a supporto delle decisionl della
direzione aziendale, per quanto riguarda I'aliocazione
delle risorse dedicate alla cecnologis, e che riguardano,
permanto, wenologic innovative per Vazienda che intende
sdottarle ma non, nello specifico, wenologie spermentall,
Questo non esclude, ovviamente, che le competenze del-
PUVT e deghi altri operatori aziendall possana sxere
coinvolte (come di farto accade) in progets di valutazione
1 cecnologie sperimentall, condotee sia all'interno dell's.
zienda sk in rete con altre aziende ¢ alerl antori istimuzio-
ok, oppuee a wpporeo dell'artivitd quotidiana det clinicl,
La sintesi presentaa risente inolue della componente core
delle vihstazlond, in gran parte tocelizzaca sulls tecnologia in
senso strerto (apparecchiature ¢ devsed, nonostante s adord
waa concezions “estesa” dii tecnologia sanitaria, Cid non
esclude, uncora, che 'impostazions pessa essere unilmente
eatesd & rurse be tecnologie, con gil oppoctunl adattamenti,
Sone san individuat 4 processt principali che sccomuna-
no \| macroprocesso di Aospital besed HTA':

* raccola dei bisogni ¢ definizione della proposta di
valutazione;

*  istrureotia (rechnology ansesiment in seaso stretm);

v seleziona delle modalith di adozione e/o acquitizione;

* gestione ¢ monltoraggio delle prestaxioni.

E evidente come tale macroprocesso si svolga nella realts
con alcune sovispparizion o bep decisionali che powono
Indurre a ripercorrere pits volte porzioni dello stesso,
L'unieh di valutazione, in modo piti o meno formalizzato,
coording, su mandaro del vertice aziondale ¢ coerente-
mente con gl obiettivi di narum srategica e | plani d'in-
vestimento, la definizione ¢ ka revisione periodica di linee
guida intorne ueli 2 tacciare contenuti di massimu e
modalin di svolgimento del processo, In particolare per
quelle attivica che coinvalgono:

*  la rmccolta e fa revisione delle evidenze scientifiche
disponibili a supports dell'introduzione di auovi wr
vizi © tecnologie;

¢ la coerenza e | seeviz o Je tecnologie risperro alla strace-
gia, a vincoll infraserucrurali e organizacivl (ad sempio
la necessith di nuovo peconale ¢ nuove competenze, b
tiorganizzazione del procesi di lavoro, la coerenza con il
bacino di utenn attsiale o potenzinle ece. )i

* la sostenibilith economico-finanziadial

¢ aspeti i natuta etica,
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La definizione deile linge guida ¢ le modalirs d'imple.
mentazione del processo di valutazione, euttavis, non
dovrebbero essere intese come ung rigida imposizione dal-
Falto ma come una concreta necaslone di confronto, op-
pur sulla base di “pund cardinali® predefiniti, tra mana-
ger o clinici, che permeets In modo sufficlentemente fles-
sibile di ridefinire il conresto decisionale ¢ gli orients-
meati seraregicl di fondo. f nosten opinione che ['obicai.
V0 debba essere quello di stabilize it senso d: direzione,
assia dove #'intende partare lorganieeazione, | possihili
scenari ¢ | principali risultati aresi. Je strzde, le risorse ¢ le
competenze per raggiunger|.

Dul punto di vista organizzativo & centrale |l nsalo di
coatdinamento e d'integrazione svolo dall'UVT che,
tulla base delle esperienze marurags e analizzate in prece-
denzs e nonostante In variabilich ded canl specifici, pud
delincarsi secondo due “idealcipi®,

La prima tipologia & costituits da un'unitk con orientas
mento srategico “tecnicn”; con ung leadership di matrice
ingegneristica, derentrice di comperenze di natum preva-
lentemente tecnico-ingegneristiche. Essa 4 identificabile
con I'svoluzione del ruolo dei preesistenti serviad d'Inge:
greca clinies verso il presidio delle arsivird di valutazione.
Fpunti di forza di una tale configurations tlsledono nells
profondith delle competenze dl natura tecnics ¢ nell'sle-
vara specializzazione professionale che ne convegue, legata
alle tipiche aree di attivies dol collaudi, della sicurezza,
della gestione dells manutenzione, del controllo d) Qualita
o di aleuni asperei dalla gestione amminiscrativa serettz-
mente interdipendenti (banche dai aulle tecnologie ¢
inventan fisici, predisposizione delle schede tecniche in
sede di acquisizione e gestione, steiura capitolati di gara
ecc.), La limitats amplesen della misslosne, un orienta-
mento a valutazioni generalmente focalizzate sugli aspetti
tecnici od economicl, con particolure tiferimento ally gec-
aelogia In senso streteo (sopracutto le apparecchiature
biomediche), consentono dj manteaere eleval livelli di
specializzazione & si correlano 3 uns solida base di legirti-
mazione, per tall aree di competenza, rlconosciue dall's.
tes medica, La principale crivicith, in modo speculare,
emctge nel momanco in cui la multidisciplinariers delle
attivied di HTA richiede il contriburo d; aitre comperenze
(epidemiologiche, mediche, organtzzative ecc,), olero ol
contestuaie allargamento della Prospectiva di vatutazione
verso le dimension] dell’efficacly dinica ¢ della cecnologla
ineess nella concezione pit ampia. Il fatrore critico divie-
ne allors la capacieh di tessere e valorizare | collegamenu
con le altre unink organizzarive che svolgono funsioni
interessate dall HTA, Sy questo tesreno, a elevits Inten.
sied relazionale ¢ informale, sembrz groearsi la capacied dj
ssunzione dinamica di un ruolo Progressivamente pity
ampio da parte di tali unich che, sulla basz delle esperien-
#& maturare, sembra far leva wu tre element fondamentall;
campetenze relazional, oltce che tecniche = gescionali,
legittimazione azjendale e approceio al cambiamento
Incrementale supporraco adeguatamente dai veetici azien-
dali. L'ultimo aspetto, in pasticolace, sembra trovare nolle

di dipeadenrs gerurchics (direra o indirerca) dalla Dire-
Hone sanitaria che ¢ inoltre in grado di controbilanciars
un dientamento prevalentements tecnico, favorendo coyl
il consenso e la legittimazione presso I'area clinica,

La seconda tipologin di unitd & inveco coatitulta da un
nucleo creato 4 hoe che assume da subite una configura-
sione multidisciplinare defly propria mislone, L'orients-
Mento strategico & In questa caso dj tipo sanitzrio, la lea-
denhip & di matrice medica, con una concezione pils esta
s di recnologia sanitaria o valutaziont pitt ampic che
includono piir facilmente wll mspecti i efficacia elinica,
olere u quelli economic) e reenict,

I punto di forza risiede nells coerenza nativa tra il ruoly
defl'unin ¢ 1 multidisciplinarieea delle areiviey di viluta-
Hone ¢ ma l'orientamenm cognitivo deila leadeeship
medica dell'unich o I'asea medics con 1y Quale confronear-
ti e coliaborare, L'essenzialiey dﬂ organici nelle espe-
tienze analizzate ¢ ln variabilish delle esigenze specifiche
dei singoll progeesi di HTA evidenziano anche in questo
casa, come fattore critico, ls capacich df cooperazione ¢
coliaborarione sistematica con le altre unita otganixearive
pet Ja coperuns delle competenze necessurie alle arivied
di HTA.

In sintedd, factore critico comune 4 entramibe le configura.
#oni rimane la capacica di sviluppare un elevato livello dj
coordinamento ¢ collsboraione interfunzionale, coaren-

La macrofase di raccolta dej bisagni ¢ di deflnirione dells
Proposta inizia con il manifestarsi dell'evento che pubd
scaturire in una proposts di valusazione, Gli evenri che
posiono dare avvio al processs sona aumerosi ed eteroge-
nei; aleani di nacurs endogena, altri di narura esogeas
all'azlenda sunitaria, 11 bisogno di disporre di una nuova
tecnologia, ovviamente, hon sempre deriva dalla necessiny
di rhsolvere un problema contingente (ad esempio la sosti-
tuzione di tecnologie obsolete o non it fanzéonant), [
benelicl potenziali desivanti dall'ineroduzione df una
Ruova tecnologia, In termini di TMAZKIOr outcome previsto
Per | pazienti o in termini dj risparmio di risorse (riduzio-
ne dei cossi, dei remp, miglioramento o semplificazione
dei processi di fornitua dei sesviz sanitarl ecc.), possono
fappresentare per se stessi un'opporrunic di cambiamen.
ta tecnologico,

Essendo l'attivied di valutazione dells tecnologia un’atti-
vith castoss, all'lncerno dell'szionda sono almeno delinea.
te le poche ¢ semplici regole per precisare nuoli e Tespon-
abiliti aziendali e gli axpetti formall minimali;

* oo e In porizione di chi pub dare arigine 2 una
propasta formale di valutazione dells tecnologia, vale
a dire, di farto, chi ba il dirireo o [a responsabiliny
dinviare la richiesta affinché siy aperto “un dossier dj
valutazione™;
chi decide s dare 0 meno seguleo alla tichiesta;

.
esperienze analizzare un‘adeguara tisposes dalls posizione *  le modalita di definizione delle proposte di valutazione,
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Tab. 3. Contenuti minimali delle schede di pre-assessment'*,

Area Esempl
Tecnologica + Area di applicazione e principall caratteristiche tecniche;/ procedurall
v Graddo d'innovativita
* Lay out e collocazicne fisica prevista (per le Apparecchlature)
Appropuiatezza/eificacta * Eaistenza di evidenze sclentifiche di supporto secondo la prospettiva, dellevidence
based medicine (letteratura, report di HTA preesistentt, case study, ecc,)
- Impatto previsto sul pazientt
impattl organizzsthd * Risorse umane coinvolte (nuovo personale, esigenze di formazione e nuove
frevistipotizzatf competenze)
* Impatti previst! sulla struttura organizzativa esistents {flussi ol atthvita. colnvolgimento
el altre witd, Interdipenclenze ecc )
Imparto econamice/ * indicazion! di massima sulla mnmmmsuemmmmm
Mnanziarno ipotizzato vist @ bacino dl utent! attuale o potentiale)

Occorre considerare che I vaturazione delle tecnologie &
in primo luogo {anche se non esclusivamente) un‘ativits
di supporeo alle decisioni del vertice aziendale. Quiest'ulri-
me (inteso come managensent ream), pestanto, ha
senz'alteo il diriteo di proporre una valutasione salrando
la seconda fase (nota 3), Quests pud acesdere nel caso di
decisioni surusegiche che comperono in via esclusiva al
vertice aziendale o quando il vertice azlendale ne wwume
diretramente l'inizlativa.

In yecondo luogo, & utile individuare quall altri soggettl
pessono generalmente innescare anche individualmente il
processo di valumazione. In generale, dalle eperienae ans-
lezate, tali soggettt possono essere | responsabill di dipaz-
timento ¢ i ditigens sanitari di printo livello codl come il
Direttore sanitario, il Dirertore sclentifico (IRCCS), il
Direttore generale. il Direrrore sanitario di presidio, |
mponubﬂf della Farmacia, defl' [ngegneria dlinics, del
laboratorio analisi, | fisici sanitari ¢ 'UVT stessa.

In terzo luogo. occorre precisare le modualish di rceoita
dei bisogni alla base delle proposte di valutazione. Pre-
scindendo dagli aspeest di narura informale (In realts
ancora diffusi nell'ambito delle especieate analizzate}, I
formalizzizione ¢ la standardizzazione minimale del pro-
cesso di raccolta avvengono, concretamente, con il com-
rlmmcmo da parte del richiedente, con il supporto del-
"UVT, del documento di pre-asessment (una schedalque
stionariol, costruita sulls base delle linee guida interne,
Tale documento rappresenta un filtro alle vere & proprie
artivitk di valumzone che 1000 condotte nells macrofase
Istruttoria. Sulls base delle esperienze maturate essa
copre, seppur molto sinteticamente, le uree indicate In
Tabella 3,

Nel caxo di decisione operativa per semplice sostituzione
n seguito o guasto od obsolescenza, non viene &i norma
svoita una macrofase iserurtoria a meno di specifica
richiesta In val seaso del soggetto che propone ls valuea-

none, o d'iniziativa dell'UVT (che doviebbe esserne sem-
pre informata) o del vertice atlendale,

1 punci di atrenzione e le criticie di questa macrofase
sono riconducibill essenzialmente al seguentt aspertl

* il coinvolgimento del medict fin dalle prime fasi del
Processo;

*  la coerenza con la seratepls szlendale;

* la definizione della struttura, dei contenut ¢ del
upporto (cartaceo o In forma eletcronica) dells
scheda/questionario di pre-asressment; 'implementa-
tione della stessa sull'intraner aziendale pud offrire
interessanti opporwunit per riducre | templ di tra-
smimsione ¢ condivisione, ottimizzare gl aspettl
legati all'aschiviazione e all'alimentazione def siste-
ma nformative, fornire potenzlalied aggiuntive nells
configurazione del sistema di reporting supportando

pit facilmente In sintesi ¢ il confronto dei dati areras

vetse opportuai indicarori di sineesi o "viste* (es,
sintesl delle richieste per valore & quantith, pet tipo-
logia tecnologica, per area richisdente, wend nelle
richieste ecc.) € lo unallsl tese a ridurre | fenomeni

dell' overlapping tecnologico, come dimostrane e

esperienze del policlinico Gemelli ¢ dell'APSS di

Trento ¢ I progetrazione in tal senso In corso al

policinico San Marreo,

La macrofase d'istruttoria

La macrofase d'istruttoria (tevhnology assesomen in senso
strecto) & svole in gran parte ll'UVT con ke collabora-
loni intra-organizzative ¢ ke eventuali consulenze esrerne
necemarie per garantire la coperrura dells valutatione
multidisciplinare secondo l'approceio dell'HTA. Tale fase
inizin con lu decivione di aprire il dossier di valutazione
sulla base della propesta dicevuma e della scheda/questio-

nota 3 5: escludono pes sempdicith le influenze (formai e informall) & sl amon initurionaknente peepeat] » enprtere sulle deciiont del vestice

arbendale (ad esmmplo b Reponal,
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Tab. 4. Standard di report dl HTA per le aziende del Network ftallano di HTAZ,

Report con magglore focus sugll aspett
strottamanta tecnologicl

Report con magglore focus sugll aspett! dl efficacla o
Impatto economico organtzzativo

Oblettiver: condurre e formallzzare uno studio
focalizzato sulle tecnologie descrivendone
le carattedatiche tecniche e/o |'evidenza disponibile

Struttwa
1. Executive summary
2, Intrechuzione alla tecnologla (backgrouwnd)
3. Le azlende produttrict
4, Descrizione della tecnclogla, funzonamento,
caratteristiche tecniche
Le applicazionl della tecnologla
Anadisl: anallsi dell'evidenza, analisi ded cost,
valutazion| tecnlco-comparative
7. Conclusionl
8, Bbllografla
Almeno 4-5 pagine

o 1

natio di pre-asesnment e si chinde con il rilascio di un
report di HTA al vertice aziendale. L'ultimo pub chiedere
Integrazioni « supplement d'indagine fino al rilascio del
report definitivo, 11 report in oggetto «ispira nelle moda-
litk operative ma non coincide con i contenuti del report
rilasciati dalle wradizionali agensie narionali/regionali di
HTA, perché riguarda l'adozione della recnologia nello
specifico contesto sxlendale od esprime ~ accanto a valu-
tazione di efficacia e di efficienza puntuali - oppormunich
di economia complessiva oltre che Integrazioni delle valu-
tazioni di natura straregico-organizzativa. In questa fase ¢
si dovrebbe avvalere di pits font informative disponibili
(lesterstura ssistente ¢ cwe stualy, rapport di HTA pre-esic
stenti prodotel da agenzie di HTA inrernazionali, nazio-
nali e regionall di riferimento o da altre aziende, aleri rap-
porti ¢ documentazioni dal Ministero, dall'Istituto supe-
rlore per la prevenzlone ¢ sicurezza sul lavoro,
dail’Agenaia per i servizi sanitari regionali, dalle ASL ecc,)
da integrare con gl elementi emersi in vede di deflnlzione
¢ raccolta dei bisognl. Questa fase & quella pit aderente ai
principl e alle modalich gia consolidate a livello intesna.
zonale per lo svolgimento di arivith di HTAM 2!, glle
quall pereanto ol rimanda per | dectagll.

1l gruppo di lavoro del Ni-HTA™ ha fomito indicazioni
di base In merdso alla produzione ¢ diffusione del report
di HTA producibili dalle aziende sanitarie del network, la
cul struttura & conforme a standard stabilid e condivisi &
livello nazionale ed internazionale: il vantaggio offerto dal
rispetto di criverl sandard nella scesura ded report permet-
te non solo un'immediat valutazione del livello qualitati-
vo dello studio, ma assicura Ia diffusione e ln rusferibilich
delle conoscenze tra diversi contestd. In particolare sono
state individuate due tipologic di reporr:

Oblettivor condurre o formalizzare le valutazionl

dl efficacia clinica, le valutazion! costo/efficacla,

le valutazion! d'Impatto crganizzative ed economico
sull'organizzazione sanitaria

Struttury:

1, Executive swrwnazy

Introduzione alla tecnalogla (background)
Evidenza sclentifica (revisione della lotteratura)
Problematica

Oblettivl

Metodi

Analis! (anallsl economico-crganizzativa)
Risuleat)

Condlusionl
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* report con maggior rilievo sugl aspetti proprinmente
tecnologlci (prevalente companente tecniea, ipirati
dagli studi di pre-ssewsment, alle guidance, alle emer-
ging tecimology lint ¢ agli sndi pareiali condoend dalle
agenzie di HTA);

* report focalizzato sugli sspetti di efficacta ¢ Imparto
economico-organizzativo (prevalente componente cli-
nico-gestionale, upirad alle strutrure del full-report
prodorti dalle agenzie di HTA) Je cul strurrure stan-
dard wno riportate nella Tabells 4.

La macrofase di selezione delle modallta di
adozione e/o acquisizione

La seconda macrofase termina con || report € con una
decisione finale dells Direzione aziendale di adorsare o
non adottare la tecoologla, Nel caso di declslone positiva,
si apre ks terza macrofase ded processo. Con particofare
eiferimento alle apparecchiature, al device ¢ ai slitemi di
supporto, il processo di acquisizione, oltre 3 tener conto
delle normative ¢ delle disposizioni di legge vigent! per
compiere gli approvvigionamenti (aspetto particolarmente
delicato per e aziende pubbliche nelle different) modalith
di gare sopra/sotto soglia, rrattativa privata; acquisti in
economia, su copvenzione Conslp ece.), & anche un
momento di verifica della situazione di mercato ¢ di con-
fronto tra le varle propeste di offerta, Cosl, ud esemplo,
gia nella predisposizione della gara sono delineari quei
fattari non solo collegati alls valutazione condorea in pre-
cedenza ma utili a definire e concrere modalitk contrat-
tuall di acquisizione (acquisto, service, noleggio ecc.), |
contenuti del servizi di assistenza post-vendita da parte
del fornitori (formazione opetatorl, manutenzione
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gostione ricambi ecc,), delle fornicure di materiali consu-
mabili e accessori, le eventuall problemaciche d'installa-
tione olsre alle cersificazioni di qualias ¢ di corrisponden-
i wlle normative vigent!, Nella macrofase di valurazione &
spesso opportuna, con specifico riferimento alla delicarez-
va dei process di approvvigionamento (not 4), la pun-
tuale od esplicita formalizzazions degli “aceributi di eschu.
aivied® della wecnologia selezionnta, ossia quelle cararteri-
stiche che possono renderla, dal pyineo di vista
dell'efficucia clinico-organlazariva ¢ dell'efficienza, concre-
tamente ¢ operativamente differente da tecnologie alter-
native sottopoate a valutazione, al fine di evicare possibili
distorsioni nel processo di approvvigionamento rispetto
aglh obietcivi originan della valuzione. Questn mpeteo b
rappresentativo del livello d'interdipendenza tra Je varie
fasi del macroprocesso, dell'importanza del ruolo di coor
dinamento ¢ integrazione giocsto dall'UVT & delle diffe-
renze esistentl o valutuziond condorte a wpporto del
policy making (HTA tradizionale) e valutazioni condorre 2
livello aziendale {Aospiral based HTA) che si spingono 4
un detraglio operativo maggiore, teso 4 supportare con-
crecamente be ful di acquisto o di adogione,

Ruoki chiave di questa macrofase sono

* I'UVT pet la pantuale indicazione ¢ formalizzazione
del requisitl clinici e teenici da inverite nel capitolati,
congiuntamente all'lngegnera clinica, alla Farmacia e
a eventunli consulenti esternl, fermo restando un'assi-
stenza da parte di tutte le altre figure coinvolte ael
processo di valutazions

* la Direzione amministrativa (0 la Direzione soquist se
esistente) ¢ il Provveditoraro, per la concreta prepa-
zone della documentazions per le gare;

* V'UVT, congiunamente alla Direzions amministrativa
(0 la Direzione ucquisd se esiscente), per la valueazio-
nie ¢ la sedezione delle offerce.

Turee e principali decisioni prese nel cocvo di questa fase
eolnvolgono generalmente la Direzlone sanitaria ¢ la
Direzione generale.

Anchie in questa fase, permanto, sccorrono conascenze ¢
competenze di tipo multidisciplinare (non necessariamen-
te turee quelle attivate nell fuse pracedente) coal come
occortono competenze ammintstrative ¢ legali wrili alla
predisposizione del capitolul ¢ del bandi.

[ pund di atienzione e le criticits di questa macrofase
sono ciconducibili alle seguentl aree:

¢ [ bemchmarking del fornitort e cheok wp degh ateributi
di esclusivie nella predisposizione des capitolari/bandi
di gara

nots % Tale agpemo, ad i asusneado Grecenie interess2 n
non conziderando spplicabile il D.LGy 23142001 lle sxdende ianitare
o sperimantanone w i us camploce dl ASE £ A « Inorsdisen melly
ctloo v del modetlo ceptnizzative

*  Vinterdipendenza delle modalisd di acquisizione
(acqquiseo, noleggio, service, ece.) con Ianallsi econo-
mico-finansiatia)
le cenificazions ¢ il rispetto della normativa vigente;

* gl mapetei legati alla manutenzione « alla gestione del
materiall tecessort & consumabili;

*  Tinterdipendensa con ghi aspetti di e-procurement ¢
disponibsilita det dati erartd daghi osservatod i prezsl
delle recnologie sanitarie.

La macrofase dl gestione e di monitoraggio
delle prestazionl

L'ultimo aneflo del pracesso per I'fnpital hased HTA
riguardn due prncipall elementi:

¢ la gestione delle tecnologle sanlurie, il cui oblettiva
tisiede nella capacita di rispondere alle esigenee di
mantenimento e sviluppo della tecnologis, di riduzlo-
ne dei rischi ¢ di garanzia di sicurerza e qualita

* (I monltoragglo delle prestazioni delle tecaalogic
introdotte, con particolare riferimento al monitorag-
glo degli indicarord ¢ dei pacametsl Ukey performance
indscaror, KPI) definiti nel corso della macrofase
Itruccoria,

Con Pultima macro-fase e con particolare riferimento alle
apparecchiature e ai devicy, ci si riferisce alle ateivita legare
al collandi teenico-funzionall, alla renuea deghi (nventan
delle apparecchiature ¢ alla gestione della loro manueen-
vone (preventiva e correttiva), al rick managenient per il
contenimento dei Hschi clinidl di fonte recnologica ¢ alla
definizsone dei piani di wostituzione della gestione della
manueenzione, Queste aree di sruvin sono rraditional
mente presidiate con le competense detenute dalle uniea
d'Ingegneria clinica, dalla Fisica sanitaria, dal Servixi di
qualith ¢ del Controllo di gestione, colnvolti sistematica-
mente anche nelle esperienze ariendali alla base del pre-
sente articolo, seppur nell'ecerogeneith dedle modalich
organizzative di dettaglio, In modo anulogo o ¥l riferisce
anche al mantenimento o all'aggiomamento delle procedure
medico-chinurgiche in fundone, ad sempio, dell evaluzione
delle linee guida nazionali & della loro traslazione nella prari-
< clinica Jocale. artivieh serectamente nterdipendent con
quelle di vahunazione ¢ revisone della qualics (VRQ), ded
pisk mariagement, dell'audit clinien ece.

Sempre con particolare riferimento alle tecnologie in
Wnmo stresto, & ancora poco sviluppato Il monitoraggio
delle prestazioni, mppresentando un punro di futurs evo-
luzlone & potenziamento nelle esperiente sudlare. Le
ragioni, tra l'altro. possono essere ricondote alla destrus-
turazione del processo di valusazione delle teenologie

wbwwn' o conferma delh deficaren & defs complessit del sema. Pus
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abbinat a un ancora insufficiente sviluppo de! sistema di
teporting e del vistemu informarive asondale, sla 4 aup
porto del decision making legaro all'insroduzione di una
auova tecnologia (la meionalita delle decisione) sia a aup-
porto del monitoraggio detle sue prestazioni ¢ dei concre-
ti impatti organizzanvi della stesss (Mineelligenza dells
decisione),
Come ansicipato, e artivies di haspital bared HTA o niag-
glor cridicith sembrano rigusrdare le fast di formulazione
delle raccomandazioni e delle finea puida interne ¢ quelle
di definizlone degli indicatori di performance (KPI) da
utilizzase per il MOonitoraggio successivo di una tecnologia
valutata ¢ introdotta nellu peatica clinics, In questa fase of
aggiungons, inoltre, ke possibili distorsioni o resistenze
organizzative che cantteriezano qualiiasi processo di cam-
bismento tecnclogico, sia che esso riguardi le tecnologie in
$e1a0 stretto sia che ewo riguardi gli axpecd procodurall,
[n sintes), accanto al potenziamento delle attivird di
horpital based HTA, vembra oo Imprescindibile lo yi-
luppo di procedure essenziali & di un sistema informativo
el hoe per la pestione ¢ |} moniwraggio delle tecnologie,
da sostencre ua sistema di rep interconnesso
con le altri componenti del sistema informativo stiendale,
che sia selertivo nella diffusione delle informazioni neces-
Farie 0 valurare nel reale contesto anganizzative gl impart
di una nuova tecnologia, potenziando e definendo al
meglio quelli che sembrana ancors timidi tentativi'* 1)
processo di hoipieal based HTA, ricordiamo, non doveeb-
be limitansi alle scelte d'introdusione di uisa tecrialogia,
ma dovrebbe complerarsi con la valuezione delle presea-
tioni dei siszemi all'interno dei quali Jn tecnologia ¢ wrut-
tata, generundo nuove informasionl od evidenze pee
sccrescere |l patiimonio di conoscenze locali e 5 livello
miero, Questo appare, & oo dyvisa, come o degli
obiertivi pit sfidanti e Contmparaneamente ricco di pos
sibill sviluppi per una sperimentazione allargara del.
' hosprsal M'dp;riTA da parte delle aziende sanitaric (its-
liane & non},
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