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Dall’invenzione dello stetoscopio a Parigi nel 1816 al 

sequenziamento dell'intero genoma di DNA privo di cellule 

fetali nel sangue di una donna gravida, la tecnologia è 

stato un fattore di trasformazione per la medicina 

Hofmann BM. BMJ 2015 



La tecnologia biomedica è un driver per la crescita della 

spesa sanitaria che supera di gran lunga altri fattori quali 

l’invecchiamento della popolazione, l’aumento della 

domanda, l’aumento del reddito, l’incremento dei prezzi, 

la ridotta efficienza organizzativa.  

Hofmann BM. BMJ 2015 



La nostra capacità di produrre e utilizzare le tecnologie 

sembra superare quella di riflettere sulla loro applicazione. 

Per evitare di diventare giganti da un punto di vista 

tecnologico e lillipuziani da un punto di vista etico, è 

necessaria una implementazione più saggia e responsabile 

delle tecnologie sanitarie  

Hofmann BM. BMJ 2015 
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• Dalle prove di efficacy a quelle di effectiveness 

1. Produzione delle evidenze 



Explanatory  
RCTs 

Condizioni 
ideali 

Validità interna 
 efficacy 

Validità esterna 
 effectiveness 

Pragmatic  
RCTs 

Condizioni 
reali 





• Dalle prove di efficacy a quelle di effectiveness 

• Efficacia comparativa degli interventi sanitari: la 

necessità di una strategia nazionale 

1. Produzione delle evidenze 



American Recovery and Reinvestment Act of 

2009 allocated $1.1 billion to CER  



“…the generation and synthesis of 

evidence that compares the benefits 

and harms of alternative methods to 

prevent, diagnose, treat, and 

monitor a clinical condition or to 

improve the delivery of care"  

 

"The purpose of CER is to assist 

consumers, clinicians, purchasers 

and policy makers to make informed 

decisions that will improve health 

care at both the individual and 

population levels" 



 

 





 



• Introduzione di false innovazioni sul mercato grazie 

a raffinate strategie di marketing  

2. Diffusione delle innovazioni 



• Alcune innovazioni sono 

adottate molto rapidamente, 

nonostante le limitate 

evidenze a supporto 

• Altre innovazioni, a dispetto 

delle robuste evidenze 

scientifiche, vengono 

adottate raramente e con 

difficoltà  













• Introduzione di false innovazioni sul mercato grazie 

a raffinate strategie di marketing  

• Strumenti per distinguere le vere dalle false 

innovazioni: EBM, linee guida, HTA, Horizon 

Scanning 

2. Diffusione delle innovazioni 





1. KNOWLEDGE CREATION  

1st generation: primary studies 

2nd generation: systematic reviews 

3rd generation: products, tools 

- clinical practice guidelines 

- HTA reports, horizon scanning 

- patients decision aids 

 





Reazioni: attenti ai protocolli di trial… 
…che non fanno riferimento a revisioni sistematiche 
 

…con outcome surrogati, di rilevanza clinica non provata  
 

…in cui lo sponsor mantiene la proprietà dei dati 
 

…vs placebo in presenza di trattamenti efficaci 
 

…con disegno di non inferiorità 
 

…di disseminazione (seeding trials) 

 

 



Qual è il rischio che i protocolli di sperimentazioni 

cliniche con una o più red flag alimentino gli 

sprechi della ricerca, senza migliorare la salute di 

cittadini e pazienti? 

Red flags: survey 





• Livello di governance delle innovazioni 

tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale 

3. Governance delle innovazioni 











• Livello di governance delle innovazioni 

tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale 

• Importanza del value per definire le priorità di 

introduzione e rimborso delle innovazioni 

3. Governance delle innovazioni 





Come allineare gli obiettivi di 

tutti gli stakeholders non 

sempre convergenti e spesso 

conflittuali? 



 



Riallineare gli interessi di tutti gli stakeholders 

utilizzando il value, ovvero il miglior risultato di 

salute ottenuto per unità monetaria utilizzata 



 



 



 



 



 
 



 
 

 
 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 

€ 27.340 

€ 41.000 

€ 54.670 

€ 68.340 



NHS outcomes would be better if it refused to fund any 

drug that cost more than £ 13 000 (€ 17.770) per QALY.  
 

Karl Claxton (lead author) 



“The increasing pressure to approve new drugs more 

quickly at prices that are too high will only increase the 

harm done to NHS patients overall.  The political pressure 

to support a multinational pharmaceutical sector cannot 

justify the real harm that has and will continue to be done 

to NHS patients.” 
Karl Claxton (lead author) 



"Alcuni farmaci di utilizzo comune ai prezzi attuali hanno 

un rapporto incrementale costo/efficacia (ICER) che supera 

soglie elevatissime: nemmeno i paesi più ricchi possono 

sostenere livelli di 300 o 500mila euro per QALY" 
 

Gianpiero Fasola, Presidente CIPOMO 



"La definizione di un valore soglia di sostenibilità è 

indispensabile perché non possiamo ricorrere ogni volta a 

una "legge speciale" o a provvedimenti ad hoc. Il SSN deve 

decidere cosa è sostenibile e cosa non lo è, oltre ad 

assicurare ciò che lo è a tutti i pazienti con indicazioni 

appropriate. 
 

Gianpiero Fasola, Presidente CIPOMO 





• Livello di governance delle innovazioni 

tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale 

• L’importanza del value per definire le priorità di 

introduzione e rimborso delle innovazioni 

• La gestione dei conflitti di interesse istituzionali e 

professionali 

3. Governance delle innovazioni 





L’implementazione e l’utilizzo acritico delle tecnologie 

sanitarie genera eccessi di medicalizzazione perché la 

tecnologia è profondamente radicata nel nostro concetto 

di malattia e nella nostra cultura, generando numerosi 

"atti di fede" 

Hofmann BM. BMJ 2015 



E' indispensabile sbarazzarsi dei luoghi comuni 

• fare di più è meglio di fare di meno 

• nuovo è meglio di vecchio 

• avanzato è più preciso di semplice  

Hofmann BM. BMJ 2015 



• Come prescrittori di farmaci e test diagnostici non 

possiamo fuggire dalla nostra responsabilità facendo 

riferimento a concetti vaghi come gli imperativi 

tecnologici, il “progresso” o le richieste di pazienti non 

informati.  

• Bisogna acquisire un sano scetticicmo nei confronti 

delle nuove tecnologie e adottare prospettive che 

colgano la nostra ambivalenza verso di esse, ovvero il 

controllarle e l’esserne controllati. 

Hofmann BM. BMJ 2015 






