BREVE INTRODUZIONE ALL’HEALTH CARE TECHNOLOGY ASSESSMENT
(HCTA O H.T.A.)
La medicina è cambiata drasticamente negli ultimi decenni, è diventata più efficace ma anche più ambiziosa grazie all’innovazione ed all’incessante sviluppo delle tecnologie (non ci si riferisce unicamente alle attrezzature elettromedicali, ma anche alle biotecnologie, ai farmaci, ai prodotti consumabili ecc.), dei modelli organizzativi e degli approcci chirurgici in campo sanitario. Va evidenziato, tuttavia, come l’evoluzione tecnologica in detto ambito sia stata accompagnata da un consistente ed esponenziale incremento dei costi, cosicché i sistemi sanitari dei paesi sviluppati si sono trovati a dover affrontare una crescente richiesta di importanti investimenti da attuare con risorse sempre più scarse; ciò, conseguentemente, ha condotto ad una contemporanea crescita di metodologie atte a valutare:

- l'appropriatezza delle prestazioni;

- gli effetti prodotti dalle medesime;
- i costi diretti e indotti dall’acquisizione di nuove strumentazioni/prodotti/metodiche. 
L'insieme di queste metodologie sono definite come HEALTH CARE TECHNOLOGY ASSESSMENT – HCTA (o H.T.A.) e si definisce come un processo che, attraverso passi ben definiti, valuta i benefici, i rischi ma soprattutto i costi associati a percorsi alternativi derivanti dall’impiego di diverse tecnologie, organizzazioni di lavoro, ecc.   Si tratta di un processo complesso e sistematico di valutazione che abbraccia diverse discipline, che può spaziare in numerosi campi e coinvolge i medici di direzione sanitaria, gli ingegneri gestionali, i provveditori-economi, i farmacisti ecc. e che prevede, fra l’altro, l’analisi economica dei costi generati dalle nuove introduzioni sui mercati; si tratta, perciò, di una sequenza logica di attività e decisioni che trasformano un bisogno clinico in una descrizione dei parametri performanti di un sistema che devono condurre ad una soluzione tecnologica ottimale.

Il P.S.S.R. piemontese 2007 -2010 così si esprimeva in tema di HTA: 

“….Riteniamo che le funzioni di un moderno HTA siano la premessa indispensabile all’adozione o al mantenimento di interventi di diversa complessità, una funzione importante a supporto della decisione politica circa l’utilizzo delle tecnologie applicate alla salute, il trasferimento dalla ricerca alle applicazioni della stessa. In questa sede si fa riferimento ad un’accezione ampia di tecnologia che si riferisce all’insieme dei mezzi utilizzati per l’erogazione delle cure, medicamenti, strumenti, attrezzature, procedure e sistemi organizzativi di supporto, di diagnosi precoce, di riabilitazione e terapia alternativa…..”.
Nello specifico l’HTA, in sede ospedaliera, deve valutare, comparandole in termini di benefici clinici realmente apportati nel rispetto del rapporto costo/efficacia/sicurezza, diverse soluzioni tecnologiche (es.: valutazione di una o più proprietà tecniche) per soddisfare bisogni clinici, con l’obiettivo di massimizzare i miglioramenti sanitari con le risorse disponibili tramite lo studio dell'impatto socio-economico che le stesse tecnologie possono condizionare).

L'obiettivo dell'HCTA è quindi quello di costituire un supporto tecnico alle attuali strutture organizzative incaricate alle decisioni in ambito sanitario, sia a livello locale che nazionale: la metodologia si deve sviluppare attraverso diverse fasi: 
1) individuare la “tecnologia” (procedura, strumento, prodotto, ecc.);

2) individuare la tipologia di pazienti cui la medesima è destinata (epidemiologia);
3) individuare il personale utilizzatore, verificando se sussista la necessità di acquisire nuove risorse umane;
4) comparazione fra nuova soluzione e procedure standard utilizzate;
5) valutazione finale dei risultati con riferimento al controllo dell'impatto socio-economico.
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In altre parole, le metodologie dell'HCTA devono considerare (oltre che ai livelli di performance e di sicurezza nell’uso) l’efficacia, ossia la capacità di migliorare lo stato di salute del paziente (trattandosi di valutazione comparativa, soprattutto nei confronti di quanto già in uso) e l’impatto economico, cioè la valutazione del rapporto costo-efficacia-utilità.
Conclusioni
Ovviamente non ci si illude, con queste brevi note, di aver illustrato nel modo più completo il sistema HTA nelle sue sfaccettature ma, d’altro canto, si voleva almeno portare a conoscenza degli attori che operano all’interno del “mondo sanità” di come il mondo “tecnico-politico” stia stringendo le maglie per quanto attiene l’impegno delle risorse finanziarie riposte nella tutela della salute pubblica, prestando maggiore attenzione al loro utilizzo.

Attualmente l’ufficio per l’Health Technology Assessment, organismo costituito presso la Regione Piemonte (determina dirigenziale ARESS n. 100 del 27.05.2008, vedi finestra a lato), è deputato a funzioni di valutazione delle tecnologie sanitarie (e diverse richieste pianificate presso quest’A.O.U. sono state vagliate dal citato organismo, alcune convalidate nell’immediatezza, altre dopo aver ottenuto chiarimenti a perfezionamento dell’istanza).      
Per esperienza personale, peraltro confermata in sede di un convegno tenutosi ad Alessandria il 25.10.09, lo stesso Direttore ARESS – Regione Piemonte durante un intervento aveva illustrato “apertis verbis” le logiche sottese ai principi di valutazione tenute presenti dalla Commissione, dimostrando come per alcune attrezzature fosse in corso un’istruttoria per i dovuti approfondimenti: in altre parole, per queste apparecchiature il rapporto principale:

COSTO/BENEFICIO/EFFICACIA ACCERTATA nuova tecnologia

_________________________________________________________

Costo/beneficio/efficacia accertata TECNOLOGIA PREESISTENTE (o VIGENTE)
(si ricorda che, molto spesso, si tratta di novità tecnologiche, di recentissime introduzioni sul mercato la cui validazione scientifica risulta magari ancora in parte misconosciuta o controversa) non risultava univocamente favorevole.
Ed è questo che sarà, per quanto si evince dalle prime indicazioni, lo scenario futuro su cui si dovranno muovere le Aziende Sanitarie: la valutazione in prima istanza, nel rispetto della criteriologia descritta, della novità tecnologica da avviare all’avallo del “livello superiore”; infatti, come auspicabile, è parere di chi scrive che l’indiscriminato ed irrazionale acquisto di tecnologia (che non tenga conto, cioè, delle necessità dell’area funzionale sovrazonale, intesa come un’unità omogenea), sia davvero uno spreco di risorse che deve essere evitato.
Destinando, queste risorse, come nello spirito della metodica, ad ulteriori impieghi.  

Anche perché molto spesso ci si dimentica che quando si parla di costi non si intende unicamente lo sforzo finanziario sopportato per disporre di uno strumento (costo diretto), ma anche l’insieme dei costi indotti dal medesimo (costo complessivo) da comparare/valutare:
a) eventuale utilizzo di materiale di consumo, molto spesso “dedicato” e, quindi, acquisibile solamente dall’Azienda che ha distribuito l’attrezzatura (assenza di competitività nella gara di aggiudicazione);

b) costi manutentivi (spesso elevati);

c) personale aggiuntivo da destinare al funzionamento dello strumento/procedura/tecnologia;

d) collaborazione di altri Servizi a supporto (indagini cliniche preventive, intervento di operatori, ecc.; pare opportuno ribadire, al riguardo, che l’HTA si riferisce non solo ad apparecchiature e prodotti medicali ma anche a metodiche/procedure, ecc.);
e) utilizzo di prodotti che, a fronte di costi a volte elevati, arrecano benefici quantomeno discutibili.
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Con l’augurio di aver quantomeno fatto comprendere che l’HTA dovrà essere visto come un’opportunità e non come un vincolo strettamente burocratico, ossia come strumento di programmazione, di valutazione e di verifica della tecnologia, ma che deve  essere applicato criticamente con l’intento di pervenire a risultati oggettivi, e non col preconcetto di addivenire comunque ad una assoluta validità della innovazione tecnologica proposta.
	Che cosa dice la determina dirigenziale ARESS n. 100 del 27.5.2008
   Allo stato presso questa Regione sono stati avviati, nell’ambito del “Progetto per l’attivazione di una funzione di valutazione delle Tecnologie Sanitarie in Piemonte”, Corsi con finalità di favorire la diffusione a livello aziendale e, più in generale, su tutto il territorio regionale, della metodica HCTA per la gestione della programmazione sanitaria. 

   Fase iniziale: è stato costituito un Comitato per l’HTA; i componenti del Comitato sono stati identificati dalla determina dirigenziale ARESS n° 100 del 27.05.2008. Questo Comitato terminerà il suo mandato non oltre due anni dall’inizio della sua attività.

   Fase definitiva: costituzione dell’Ufficio per l’Health Technology Assessment della Regione Piemonte. Al fine di assolvere alle funzioni di valutazione delle tecnologie sanitarie sono individuati i seguenti organismi:

1) Gruppo di programmazione (composto da: 1 rappresentante dell’Assessorato alla Salute, 1 rappresentante dell’Assessorato alla Ricerca ed Innovazione, 2 rappresentanti dell’Università (Torino e Piemonte orientale), 1 rappresentante del Politecnico, 1 rappresentante della rete epidemiologica, 5 rappresentanti delle Direzioni Generali delle ASR/ASO della regione (di cui 4 per le aree sovrazonali di cui all’art. 23 della L.R. 18/07 e 1 per le Aziende Ospedaliere di Torino), il coordinatore del nucleo tecnico.). Il mandato assegnato a questo Gruppo è: definire le priorità di intervento sulla base delle proposte, istruite secondo criteri pre-definiti, dal nucleo tecnico di HTA; decidere l’approccio da adottare, sulla base delle proposte del nucleo tecnico: redazione di un rapporto, o di documenti di indirizzo operativi, avvio di un progetto di ricerca-intervento; istituire i gruppi di lavoro multidisciplinari e multiprofessionali proposti dal nucleo tecnico per la realizzazione degli approcci scelti e approvare i documenti (rapporti, report di valutazione dei progetti) prodotti dai gruppi di lavoro, con il nucleo tecnico; approvare il Piano di attività, proposto dal Nucleo Tecnico; tenere i rapporti con Enti ed Istituzioni.

2) Nucleo Tecnico dell’Ufficio di HTA (costituito da 7 membri che operano preferenzialmente a tempo pieno, in prima applicazione con le seguenti competenze:  Ingegneria Biomedica,  Economia Sanitaria,  Farmacologia/Farmaceutica, Epidemiologia (in senso valutativo), Esperto documentarista, Medico esperto in HTA, Professionista sanitario esperto in HTA + 2 unità di personale di segreteria). I suoi compiti sono:  Istruire e redigere le valutazioni di HTA; raccogliere e rendere disponibile la documentazione necessaria, sia tra gli operatori che presso la popolazione; instaurare rapporti con la rete delle Agenzie di HTA sia a livello nazionale che internazionale, per condividere risultati e programmi di attività; proporre la composizione di gruppi di lavoro multidisciplinari e multiprofessionali ad hoc; proporre il Piano di attività, in base alle indicazioni del gruppo di programmazione e definendo per ciascuna attività di valutazione il crono programma; redigere rapporti di avanzamento dell’attività, con cadenza almeno semestrale.

3) Consulta per l’HTA (costituita da operatori della sanità, delle Aziende Sanitarie e dell’Università, da amministratori e da pazienti. E’ compito della consulta predisporre raccomandazioni sulla attività di HTA e raccogliere proposte di possibili oggetti di valutazione.

   È un organo consultivo, istituito dalla Regione, che si riunisce almeno una volta all’anno..
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