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Descrizione

Crescita della spesa per i dispositivi medici
In molte realtà del SSR della Toscana, la spesa per i DM ha raggiunto e 
spesso superato quella per i farmaci

Sfida per le Aziende Sanitarie
Valutazioni dei DM sempre più frequenti per allocare al meglio le risorse 
pubbliche

Necessità di valutare molti aspetti
- Costo ed efficacia
- Impatto organizzativo
- Sostenibilità ambientale
- Implicazioni sociali ed etiche
- Prospettiva del paziente
- …

Emerge la necessità di uno strumento software per valutare i DM 
utilizzando un set predefinito ma flessibile di criteri organizzati in 
macroaree, ispirati ai domini del core model EUnetHTA®.

Spesa Farmaceutica

Dispositivi Medici Farmaci

DM efficace DM non efficace

Introdotto nel SSR Errore di tipo I

Non introdotto nel 
SSR

Errore di tipo II
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Obiettivo 

Sviluppare uno strumento di valutazione dei DM (THE mini-HTA) di supporto decisionale i cui destinatari sono le Aziende 

Sanitarie della Toscana:

• Consente di confrontare due o più alternative, includendo, se necessario, lo scenario attuale (status quo) come termine 

di paragone

• Utilizza un set predefinito di criteri e di macroaree ispirate dal core model EUnetHTA®, specifici per DM, a livello di 

micro-HTA e nel post-market

• Introduce nuove macroaree come la sostenibilità ambientale e criteri emergenti (es. attenzione alle esigenze di 

genere)

• Permette la creazione di nuovi criteri in base alle caratteristiche del DM oggetto di valutazione e del contesto aziendale

• Utilizza una tecnica multicriterio (algoritmo PROMETHEE)

• Genera un ranking con grafici e report sintetici

• Consente l’implementazione di analisi di sensitività
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3 Dipartimento di Ricerca Traslazionale e delle Nuove Tecnologie in Medicina e Chirurgia, Università di Pisa
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Massimo Mancino4

Coordinatore Polo 
Servizi Informatici

Salvatore Tallarico2

Ricercatore a contratto

Cristina Campanale2

Professoressa Associata

Riccardo Dulmin1 

Professore Associato

Luisa Pellegrini1

Professoressa Ordinaria

Mattia Barsanti1

Assegnista di Ricerca
Marco Praticò1

Assegnista di Ricerca

Simone Lazzini2

Professore Ordinario 
Lorenzo Faggioni3

Professore Associato

Giandomenico Mastroeni5

Professore Associato



THE TUSCANY HEALTH ECOSYSTEM 5

Metodologia 

Per raggiungere l’obiettivo i passi seguiti 

sono stati:

1. Individuazione dei criteri di valutazione

2. Scelta della tecnica 

3. Sviluppo degli algoritmi

4. Realizzazione del software 
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1 Criteri

Oltre a un set predefinito di 39 criteri, il software permette la creazione dei criteri in base alle caratteristiche del DM oggetto di valutazione 

e del contesto aziendale.
CRITERI DI VALUTAZIONE

SOSTENIBILITÀ
AMBIENTAL E

CARATTERISTICHE 
TECNICHE

SICUREZZA (ANALISI 
DEL  RISCHIO)

EFFICACIA 
CLINICA

COSTI E VALUTAZIONI
ECONOMICHE

(SOSTENIBILITÀ
ECONOMICA)

ANALISI ETICHE ASPETTI
ORGANIZZATIVI

ASPETTI
LEGALI

VERSATILITÀ DI 
UTILIZZO

INTEROPERABILITÀ

DIMENSIONI  E PESO 

RISCHIO DI 
OBSOLESCENZA

DURATA DELL A 
PROCEDURA 

DIAGNOSTICO-
TERAPEUTICA

FUNZIONALITÀ
AGGIUNTIVE

SICUREZZA DEL
PAZIENTE

SICUREZZA
DEL L’OPERATORE

SICUREZZA
AMBIENTAL E

IMPATTO SULLA 
MORTAL ITÀ

IMPATTO 
SUL L’EFFICACIA

DI INTERVENTI
SUCCESSIVI

COSTI
INIZIALI

COSTI DURANTE 
LA VITA UTILE

COSTI A 
FINE VITA UTILE

GRADO DI 
INCERTEZZA
ECONOMICO

BIL ANCIAMENTO 
TRA

BENEFICI E
DANNI

DRENAGGIO DI
RISORSE

IMPATTO SULLE
ATTIVITÀ SANITARIE

IMPATTO SUL NUMERO E/O 
SUL TIPO DI MANSIONE E/O
COMPITI DEL PERSONALE 

SANITARIO

NECESSITÀ DI 
FORMAZIONE

IMPATTO SULLE ATTIVITÀ 
AMMINISTRATIVE/

MANAGERIALI

GRADO DI ACCETTABILITÀ
DELLA TECNOLOGIA DA
PARTE DEL PERSONALE

SANITARIO

OPPORTUNITÀ DI
APPRENDIMENTO E

SVILUPPO
ORGANIZZATIVO

QUAL ITÀ
DEL LA VITA

COSTI INDIRETTI
DEL  PAZIENTE

USABILITÀ
PER IL PAZIENTE

GRADO DI 
ACCETTABILITÀ DELLA 

TECNOLOGIA
PER IL PAZIENTE

ACCESSIBIL ITÀ
ALLA TECNOLOGIA

ACCESSIBIL ITÀ
ALL’INFORMAZIONE

RISCHIO
LEGALE

CONSUMO
ENERGETICO

ECOCOMPATIBILITÀ

IMPIEGO DI
RISORSE

SMAL TIMENTO

GRADO DI
INCERTEZZA

CLINICO

BENEFICIO
CLINICO

IMPATTO  SULL’ENTITÀ,
FREQUENZA 

E PROGRESSIONE
DELLA PATOLOGIA

ONERE SUI
CAREGIVER

PROSPETTIVA DEL
PAZIENTE E ASPETTI

SOCIALI 
(SOSTENIBILITÀ 

SOCIALE)

ATTENZIONE ALL E 
ESIGENZE 
DI GENERE
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2 PROMETHEE

Perché PROMETHEE? 

La tecnica di Multi-Criteria Decision Analysis PROMETHEE consente di:

• superare i limiti delle tecniche MCDA che, utilizzando confronti a coppie, si espongono al rischio di 

inconsistenza dei giudizi

• superare i limiti di tecniche MCDA intrinsecamente compensative (un valore basso di un criterio può 

essere compensato da un valore alto di un altro criterio)

Incoraggia l’uso di 
tecniche MCDA (es. 
AHP, TOPSIS, ELECTRE) 
per la valutazione di 
dispositivi medici 

Supponiamo di dover confrontare delle alternative sulla base di 3 criteri: A, B e C.

Il decisore afferma:
A è 3 volte più importante di B → A > B
B è 2 volte più importante di C → B > C
Ma poi dice che C è 2 volte più importante di A → C > A

Questo è incoerente: se A > B e B > C, allora A dovrebbe essere maggiore di C, non 
il contrario.
Questa incoerenza nei giudizi può compromettere l’affidabilità del ranking finale. 
AHP misura questo rischio con l’indice di consistenza (CI) e il Consistency Ratio 
(CR), che dovrebbero restare entro soglie accettabili (es. CR < 0.1).

Supponiamo di valutare due ospedali per l’acquisto di un dispositivo medico, 
considerando due criteri:
Sicurezza del paziente (più alta è meglio)
Costo (più basso è meglio)

Il DM A ha un valore sicurezza del paziente pari a 9 e un costo di 10000 euro
Il DM B ha un valore sicurezza del paziente pari a 4 e un costo di 4000 euro

Con TOPSIS, i punteggi vengono normalizzati e si calcola la distanza dal punto 
ideale.

 Rischio: Il punteggio basso sulla sicurezza del paziente del DM B potrebbe essere 
compensato dal basso costo, e TOPSIS potrebbe classificarlo meglio di A.
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2 PROMETHEE

Caratteristiche principali del metodo

• È possibile coinvolgere un numero di decisori variabile da 1 a n e confrontare due o più DM;

• È possibile confrontare criteri di natura diversa, misurati in scala di Likert, dicotomici, numerici o monetari, 

senza la necessità di normalizzare i dati su un’unica scala;

• È possibile assegnare un peso dell’importanza della valutazione di ciascun decisore e a ciascun criterio;

• Consente di ottenere un ordinamento delle alternative, facilitando la comparazione e la scelta finale 

(PROMETHEE II);

• È possibile analizzare come variazioni nei pesi (dei criteri o dei decisori) influenzano l’ordinamento, 

aumentando la robustezza del processo decisionale (analisi di sensitività)
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Ma in pratica, come funziona?

Le funzioni di preferenza
Le funzioni di preferenza nel metodo PROMETHEE traducono la differenza tra le valutazioni attribuite ai DM rispetto a un criterio in un valore che 

rappresenta il grado di preferenza. Servono a modellare il comportamento del decisore, passando da una semplice differenza numerica a una 

preferenza graduata, da 0 (nessuna preferenza) a 1 (forte preferenza) o valori compresi tra 0 e 1 (preferenza debole). Esistono diverse forme 

standard di funzione (lineare, a soglia, a gradino, ecc.) scelte in base alla natura del criterio e alla sensibilità del decisore.

2 PROMETHEE

In base ai criteri oggetto di valutazione, possono essere usate diverse 

funzioni di preferenza (con le rispettive soglie di indifferenza o 

preferenza). 

Bisognerà indicare, per ogni criterio da valutare, se la funzione di 

preferenza scelta sia da massimizzare o minimizzare. Il set di 39 criteri 

già presente nel software THE mini-HTA ha già settata di default la 

funzione di preferenza a gradini (Tipo IV).
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Funzioni di preferenza

Esempio: Per il criterio relativo ai costi iniziali, possono essere fatte valutazioni di tipo qualitativo o quantitativo (monetarie). 

a) Per una valutazione di tipo qualitativo, può essere utilizzato, ad esempio, il criterio «Costi iniziali» presente tra i criteri 

preimpostati. Tale valutazione viene effettuata tramite giudizio espresso con scala di Likert a 5 punti, utilizzando la funzione di 

preferenza a gradini (Tipo IV).

Costi iniziali

Costi da sostenere al momento 
dell’acquisizione della tecnologia 

(tenendo conto dei volumi di 
acquisto) includendo non solo il 
costo di acquisizione ma anche 

eventuali costi aggiuntivi quali, ad 
esempio,  la formazione del 
personale, l’installazione, 

l’adattamento delle strutture e 
altre spese iniziali necessarie

I costi della tecnologia al 
momento 
dell'acquisizione sono:
1. Molto alti
2. Alti
3. Moderati
4. Bassi
5. Molto bassi

Curva a gradini (Tipo 
IV), con una soglia di 

indifferenza (q) 
consigliata pari a 0 e 

una soglia di preferenza 
(p) consigliata pari a 1.

2 PROMETHEE

Soglia preferenza
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Funzioni di preferenza2 PROMETHEE

b) Per una valutazione di tipo quantitativo (monetaria), si possono utilizzare due diverse funzioni di preferenza, a 

seconda del caso: Curva crescente con soglia di indifferenza (Tipo V) se piccole differenze non importano, ma grandi sì 

(dopo una certa soglia)

Immaginiamo di settare la soglia di preferenza a 
500 euro e la soglia di indifferenza a 50 euro

•Se la differenza tra due alternative è compresa 
tra 50 e 500 euro, non si esprime una netta 
preferenza (preferenza debole) → 1< P < 0

•Se la differenza è superiore a 500 euro, si 
esprime una preferenza netta → P = 1

•Se la differenza è pari o inferiore a 50 euro, i 
due dispositivi sono indifferenti → P = 0

50 euro

500 euro

500 euro50 euro

𝑃 =
300−50

500 −50
 = 250

450
 = 0,55
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2 PROMETHEE

È una tecnica OUTRANKING:
Gli output dell’applicazione delle funzioni di 
preferenza servono per determinare i cosiddetti 
flussi di outranking.

𝜙+: indica quanto il singolo DM supera tutti gli altri

𝜙−: indica quanto le altre alternative superano il 
DM

𝜙𝑛𝑒𝑡 =𝜙+- 𝜙−

L’alternativa con flusso netto maggiore è quella da 
preferire
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3 THE mini-HTA

L’utilizzo del software THE mini-HTA si 
articola in tre fasi:

Pre-assessment
Il process owner descrive i DM da 
valutare, seleziona macroaree e criteri, 
imposta i parametri dell’algoritmo, 
individua e pesa i decisori.
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Il software THE mini-HTA si articola in 
tre fasi:

Assessment
I decisori (clinici, farmacisti, ingegneri, 
amministrativi, rappresentanti delle 
associazioni dei pazienti, etc ) 
attribuiscono pesi a macroaree e 
criteri e valutano i DM.
Quindi, l’algoritmo del metodo 
PROMETHEE genera il ranking delle 
alternative.

3 THE mini-HTA
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3 THE mini-HTA

Il software THE mini-HTA si articola 
in tre fasi:

Post-assessment
Il process owner analizza i risultati 
tramite grafici, report e analisi di 
sensitività per testare la solidità 
delle decisioni in base alle variazioni 
dei parametri iniziali. Tali parametri 
includono i pesi dei decisori o i pesi 
dei criteri.
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Esempio

I sistemi Aurora EV-ICD e Emblem S-ICD rappresentano entrambi 
un’alternativa ai defibrillatori convenzionali transvenosi associati a 
significative complicanze principalmente correlate all’uso dei cateteri 
transvenosi. Tuttavia, S-ICD presenta delle limitazioni: non fornisce 
pacing anti-tachicardia (ATP) o supporto al pacing oltre al pacing post-
shock, ed è un sistema ad alta energia, risultando in un dispositivo grande, 
spesso scomodo e con una durata inferiore rispetto agli ICD transvenosi.
Il sistema EV-ICD, invece, permette di evitare i rischi a lungo termine dei 
cateteri degli ICD transvenosi e di affrontare le limitazioni degli S-ICD. I 
vantaggi che principalmente differenziano l’EV-ICD da S-ICD sono la 
capacità di fornire il pacing anti-tachicardia grazie alla posizione sotto-
sternale del catetere di defibrillazione, le ridotte dimensioni del device, 
che si traducono anche in un maggior comfort per il paziente, e la 
maggiore durata della batteria. Tuttavia, uno dei principali fattori da 
considerare è il potenziale rischio associato all'impianto di Aurora EV-ICD 
nei casi in cui un paziente debba sottoporsi a sternotomia futura, che 
comporterebbe il sacrificio del dispositivo. Questo criterio può influenzare 
la scelta del tipo di dispositivo da impiantare in un paziente.

Il dispositivo Aurora EV-ICD MRI SureScan è un defibrillatore 
impiantabile (ICD) extravascolare monocamerale. È un 
dispositivo cardiaco multiprogrammabile e compatibile con la 
risonanza magnetica, in grado di monitorare e regolare la 
frequenza cardiaca del paziente. Offre funzioni di 
riconoscimento e terapia delle tachiaritmie ventricolari, 
stimolazione post-shock e riconoscimento di pause cardiache 
prolungate, con erogazione di terapia (stimolazione per la 
prevenzione delle pause). Il dispositivo è dotato inoltre di 
funzioni diagnostiche e di monitoraggio, utili ai fini della 
valutazione del sistema e dell’assistenza al paziente. E’ stato 
progettato per avere l’elettrocatetere al di sotto dello sterno, 
non all’interno del cuore o nel sistema vascolare, in modo da 
evitare le complicanze associate agli elettrocateteri 
transvenosi, preservare il sistema vascolare e ridurre il rischio 
di lesioni vascolari. In modo particolare, questa tecnologia 
potrebbe essere rivolta a coloro in cui si voglia evitare il 
sistema transvenoso ma non risultano eleggibili alla 
tecnologia sottocutanea.

AURORA EV-ICD vs EMBLEM S-ICD

https://ci.po.the-minihta.ing.unipi.it/Identity/Account/Login

I principali vantaggi che distinguono AURORA rispetto a EMBLEM includono:
1) la possibilità di erogare pacing anti-tachicardico (ATP), resa possibile dalla posizione 
sotto-sternale del catetere di defibrillazione;
2) dimensioni più contenute del dispositivo, che garantiscono un maggior comfort per il 
paziente;
3) una maggiore durata della batteria, con potenziali benefici in termini di riduzione degli 
interventi di sostituzione.

Tuttavia, tra i fattori critici da considerare vi è il potenziale rischio legato a una futura 
sternotomia: in caso di intervento chirurgico sullo sterno, il dispositivo Aurora potrebbe 
dover essere rimosso o compromesso, rendendolo non ideale per pazienti con probabile 
indicazione chirurgica futura. Questo aspetto può influenzare in modo rilevante la scelta 
del tipo di dispositivo da impiantare.

https://ci.po.the-minihta.ing.unipi.it/Identity/Account/Login
https://ci.po.the-minihta.ing.unipi.it/Identity/Account/Login
https://ci.po.the-minihta.ing.unipi.it/Identity/Account/Login
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Esempio
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Esempio
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Esempio
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Esempio
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Esempio
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Esempio
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Esempio

Link ad esempio su file excel: 
file:///Users/esseti/Downloads/Esempio_Workshop.xlsx 

file:///Users/esseti/Downloads/Esempio_Workshop.xlsx
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