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Valutare le tecnologie 
“immature”

Robot da Vinci



Scopo della presentazione

Un confronto sul metodo

• L’ adozione condizionata dalla ricerca

� I quesiti rilevanti

� Le informazioni necessarie

� Gli strumenti per interpretare/utilizzare le 
informazioni

�Valutazione tecnico-scientifica di una tecnologia

sanitaria di grande interesse:il Robot da Vinci



L’adozione condizionata dalla ricerca 
(CED - OIR)

Costo dell’attesa di 
informazioni 

migliori

Costo della 
diffusione 
prematura

La decisione influenza lo 
sviluppo di nuove 

evidenze

Ritardo / 
diniego di cure 

efficaci

Diffusione di cure 
inefficaci / dannose

Sospendere un servizio è più problematico 



Quando avvalersi dell’opzione
“coverage with evidence development”?

• Le evidenze disponibili suggeriscono che l’innovazione è meglio 
della pratica corrente ?

• Vale la pena raccogliere ulteriori informazioni ?

• E’ giusto attendere ulteriori informazioni ?

“… quando ci sono ragionevoli motivi per credere che una
tecnologia è in grado di offrire benefici significativi, ma vi 
è incertezza sulla efficacia clinica e la costo efficacia della
tecnologia. Incertezza che è la principale responsabile del 
dubbio e dell’indecisione in tema di copertura e 
rimborsabilità e che può essere risolta grazie a evidenze
producibili in tempi appropriati .”



Il progetto sul Robot da Vinci 
(2008)



Obiettivo del lavoro

• indicazioni cliniche per le quali al momento la tecnologia non offrirebbe
considerevoli vantaggi

• indicazioni cliniche per le quali la tecnologia offrirebbe considerevoli
vantaggi

• aggiornamento 
continuo della letteratura

• programmi di
ricerca

• studi clinici controllati multi-centrici
RER

• partecipazione a studi inter/naz.li

• studi clinici controllati mono-centrici

• studi osservazionali

• audit clinici / monitoraggio



Valutare tecnologie “immature”

� I quesiti rilevanti

� le potenzialità della tecnologia

� le potenzialità del SSR

� il rischio di un investimento inopportuno

� Le informazioni necessarie

� I risultati della ricerca

� I fattori di contesto

� le analisi economiche

� Gli strumenti per interpretare/utilizzare le 
informazioni



Le potenzialità della tecnologia

• il razionale della tecnologia

• le dimensioni da valutare

• gli esiti rilevanti per ogni dimensione

• il confronto appropriato

• il disegno di studio appropriato per 
ogni esito

“… quando ci sono ragionevoli motivi per 
credere che una tecnologia è in grado di
offrire benefici significativi…..”



“EVIDENCE PROFILE”

Durata del ricovero

Costi

Training

Serie di casi controllate

Serie di casi non controllate

Durata dell’intervento

Conversioni a 
laparoscopia

Conversione a chirurgia
aperta

Fattibilità

RCT

CCT

Serie di casi controllate

Serie di casi non controllate

Complicanze peri-operatorie

Sanguinamento

trasfusioni

Re-interventi

Sicurezza

RCT

CCT

Serie di casi controllate

Serie di casi non controllate

Esiti chirurgici

Radicalità dell’intervento

Numero di linfonodi

Margini

RCT

CCT

Serie di casi controllate

Esiti secondari

Recupero funzionalità

Complicanze post-operatorie

Qualità della vita

RCT

CCT

Esiti primari

Remissione, recidiva, sopravvivenza

Efficacia
clinica

Disegno di studioEsitoDimensione
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APPROPRIATEZZA CLINICA

Performance
tecnica

Fattibilità
Impatto sulle
Complicanze

Post-op

Costo –
efficaciaSicurezza

Esiti cliniciEsiti chirurgici

Efficacia chirurgica Efficacia clinica

Rationale: Performance conservativa migliore della
laparoscopia per interventi su campi a dimensioni

molto piccole

Rationale: Performance conservativa migliore della
laparoscopia per interventi su campi a dimensioni

molto piccole

Studi di
pianificazione

Studi di
simulazione

Serie di casi non 
controllati

Serie di casi controllati

CCT

RCT

“Evidence profile” e revisione della letteratura



Sintesi dei risultati della
letteratura

Dal momento che una sintesi quantitativa non 
è possibile

• Che fare di questi dati ?

• Come presentare i risultati ?

• E’ possibile interpretarli ?

• E’ possibile descrivere l’incertezza? 

In cerca di un metodo per classificare
l’incertezza



La classificazione dell’incertezza

Le ipotenzialità della tecnologia





RISULTATI STABILI POSSIBILI AREE DI 
RICERCA

Chirurgia robotica: risultati
APPROPRIATEZZA CLINICA

Performance
tecnica

Fattibilità
Complicanze
opreatorie

Costo –
efficaciaSicurezza

Esiti
Clinici

Esiti
chirurgici

Efficacia chirurgica Efficacia clinica

Esclusi sulla base 
dell’indice di

sperimentabilità :
Chirurgia toracica

Gastrectomia

Inclusi

Chirurgia urologica

Chirurgia ginecologica

Chirurgia bariatrica

Chirurgia del colon

Chirugia del retto

Esclusi sulla base 
dei benefici attesi:
Colecistectomia
Fundoplicatio



Le potenzialità
dell’SSR

PROFESSIONALITA’DI 
ALTO PROFILO

VOLUMI DI 
ATTIVITA’

CENTRI DI 
ECCELENZA

POPOLAZIONE 
TARGET

Le informazioni: i fattori di contesto



Indicazioni  tipo di intervento



Il contesto “adeguato” per il Robot da 
Vinci:
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Il rischio dell’investimento 
inopportuno

Le informazioni: i costi



Il rischio dell’investimento inopportuno
Lo strumento: indice di sostenibilità economica (Break Even

Analysis)



Robot da Vinci: possibili piani di adozione

INCLUSO
Utilizzo clinico all’interno di sperimentazioni cliniche

INCLUSO
Utilizzo clinico all’interno di sperimentazioni cliniche

ACQUISIRE SE :
. Risorse disponibili per arco di tempo
. Collocazione inter - dipartimentale
. Chirurghi esperti
. Partecipazione a RCT possibile
. Programmi di monitoraggio e 
valutazione
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. Programmi di monitoraggio e 
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ESCLUSI

Diffusione nella pratica clinica
Ulteriori acquisizioni al di fuori di programmi regionali di formazione

e ricerca

DISMETTERE SE :
. Sotto-utilizzo o uso mono-
disciplinare
. Mancanza di chirurghi esperti
. Volumi di attività esigui
.  Carenza di infrastruttura per la 
partecipazione a programmi di ricerca
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disciplinare
. Mancanza di chirurghi esperti
. Volumi di attività esigui
.  Carenza di infrastruttura per la 
partecipazione a programmi di ricerca



Progetto Robot da Vinci robot : 
esiti

2 studi controllati multicentrici –
RER

Prostatectomia radicale

< complicanze post – operatorie
: continenza + potenza sessuale

= recidiva biochimica e 
sopravvivenza

Colectomia

< complicanze peri – operatorie
: conversioni a  

aperta/laparoscopica

= recidiva



l ruolo dei professionisti

Definiscono il profilo delle evidenze
Concordano gli esiti clinici rilevanti

Stabiliscono quale ricerca è necessaria
Verificano i dati di contesto

Forniscono le informazioni su:
I costi

I percorsi di accesso
Le competenze necessarie

La formazione
L’organizzazione del servizio

……..

Collaborazioni su progetti di
ricerca



Grazie per 
l’attenzione


