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Abstract

I coinvolgimento del paziente nel processo decisionale dell’Health Technology Assess-
ment (HTA) rappresenta oggi un tema di crescente interesse nel panorama sanitario inter-
nazionale. L’HTA, nato come strumento multidisciplinare volto a valutare I’efficacia cli-
nica, economica, sociale ed etica delle tecnologie sanitarie, ha assunto negli ultimi anni
un ruolo sempre piu strategico nel supportare decisioni basate su evidenze scientifiche e
sull’uso sostenibile delle risorse pubbliche. Tuttavia, la rapida evoluzione delle tecnolo-
gie, la complessita dei bisogni sanitari e la crescente attenzione al valore dell’esperienza
del paziente hanno portato a ripensare i modelli tradizionali di valutazione, troppo centrati
su parametri economici come il QALY (Quality-Adjusted Life Year). Sebbene questo in-
dicatore rappresenti un riferimento importante per stimare il rapporto costo-beneficio di
un intervento, presenta limiti significativi nel catturare le dimensioni qualitative e sogget-
tive della vita dei pazienti. Negli ultimi anni, il quadro regolatorio europeo — in partico-
lare con il nuovo Regolamento (UE) 2021/2282, pienamente operativo dal 2025 — ha
posto maggiore attenzione all’inclusione sistematica di stakeholder e pazienti nei processi
di valutazione, riconoscendo che il loro contributo puo migliorare la trasparenza, 1’accet-
tabilita e la legittimita delle decisioni sanitarie. In questo contesto, la presente tesi ana-
lizza I’evoluzione dei modelli e delle pratiche di HTA in diversi Paesi con sistemi sanitari
pubblici, come Italia, Regno Unito e Canada, con particolare attenzione al ruolo degli
stakeholder e ai diversi approcci adottati per integrare la prospettiva dei pazienti. Vengono
inoltre esplorati 1 principi economici e metodologici alla base del’HTA — tra cui analisi
costo-efficacia, valutazione etica, e strumenti decisionali basati su evidenze — per com-
prendere come questi possano essere resi piu inclusivi e bilanciati. La parte empirica del
lavoro nasce dalla collaborazione con Arsenal.IT, il Consorzio per la Sanita Digitale del
Veneto, e dal coinvolgimento del Club Innovatori Sanita Km Zero, una comunita di oltre
7.000 cittadini e professionisti impegnati nella co-progettazione dei servizi di sanita digi-
tale regionale. Attraverso un questionario strutturato, rivolto a un campione di oltre 900
membri, la ricerca indaga il livello di conoscenza dell’HTA, la disponibilita a partecipare
ai processi decisionali, e le percezioni su vantaggi, rischi e limiti di un maggiore coinvol-
gimento dei cittadini. L.’analisi statistica dei dati, condotta mediante strumenti descrittivi,
correlazionali e multivariati, ha permesso di identificare relazioni significative tra cono-
scenza, fiducia istituzionale e propensione alla partecipazione, evidenziando inoltre al-
cuni profili ricorrenti di cittadini — da quelli piu proattivi e fiduciosi, a quelli piu scettici

o disinformati.



I risultati ottenuti mostrano una generale apertura verso un modello partecipativo di HTA,
ma anche la necessita di percorsi formativi, linee guida e strumenti di mediazione per
rendere il contributo dei pazienti realmente efficace e informato. In conclusione, questo
lavoro intende contribuire alla riflessione su un modello di valutazione tecnologica piu
aperto, partecipato e bilanciato, in cui I’esperienza dei pazienti diventa parte integrante
del processo decisionale, rafforzando la qualita, la trasparenza e la sostenibilita del si-

stema sanitario a livello nazionale ed europeo.






1. Introduzione

Negli ultimi decenni, il settore sanitario ha assistito a un rapido sviluppo tecnologico, con
I’introduzione di nuovi farmaci, dispositivi medici e procedure innovative che hanno il
potenziale di migliorare significativamente la qualita delle cure[1]. Tuttavia, la crescente
complessita e i costi associati a tali innovazioni hanno reso indispensabile un approccio
sistematico e rigoroso per valutarne ’efficacia, la sicurezza e I’impatto economico. E in
questo contesto che si inserisce 1’Health Technology Assessment (HTA), una disciplina
multidisciplinare che supporta le decisioni sanitarie attraverso la valutazione scientifica
delle tecnologie disponibili. Questa tesi si propone di approfondire il ruolo dell’HTA nel
contesto europeo e italiano, con particolare attenzione al nuovo regolamento europeo che
mira a uniformare e rafforzare il processo di valutazione a livello comunitario. Un focus
speciale viene dedicato al coinvolgimento del paziente, sempre piu riconosciuto come
elemento centrale per garantire decisioni condivise e orientate ai reali bisogni degli utenti
finali. A tal proposito, verra condotto un confronto tra Italia, Regno Unito e Canada per
analizzare le modalita con cui i rispettivi sistemi sanitari implementano I’HTA e integrano
la partecipazione dei pazienti nei processi decisionali. L obiettivo ¢ identificare punti di
forza, criticita e potenziali spunti di miglioramento attraverso ’analisi comparativa di
approcci nazionali differenti. Per integrare la parte teorica con un’analisi pratica, viene
presentata una ricerca empirica condotta tramite un questionario rivolto ai membri del
Club Innovatori Sanita km zero, che ha 1’obiettivo di indagare le percezioni e le espe-
rienze relative al coinvolgimento del paziente nelle decisioni sanitarie. Attraverso questa
combinazione di analisi normativa, confronto internazionale e studio empirico, la tesi in-
tende fornire un contributo significativo alla comprensione e all’applicazione di pratiche
di HTA sempre piu partecipative e efficaci, promuovendo un sistema sanitario che metta

il paziente al centro del processo decisionale.



1.1 Obiettivo
L’obiettivo di questa tesi ¢ approfondire il ruolo dell’Health Technology Assessment
(HTA) come strumento per supportare decisioni sanitarie informate, sostenibili e orientate
ai bisogni reali degli utenti. In un contesto caratterizzato da una rapida evoluzione tecno-
logica e da una crescente complessita dei sistemi sanitari, risulta infatti utile adottare me-
todologie strutturate e trasparenti per valutare non soltanto 1’efficacia clinica e la sosteni-
bilita economica delle innovazioni, ma anche il loro impatto sociale, etico e organizzativo.
La tesi si concentra in particolare sul tema del coinvolgimento dei pazienti nei processi
di HTA, un aspetto che negli ultimi anni ha acquisito crescente rilevanza sia nella lettera-
tura scientifica sia nelle politiche sanitarie internazionali. Se in passato le valutazioni si
basavano prevalentemente su dati clinici ed economici, oggi si riconosce sempre di piu
I’importanza di integrare la prospettiva del paziente, intesa come conoscenza diretta e
insostituibile dell’esperienza di malattia e dell’uso delle tecnologie sanitarie. L’inclusione
di tali punti di vista permette non solo di arricchire la base informativa dei processi deci-
sionali, ma anche di aumentarne la legittimita, la trasparenza e 1’accettabilita sociale. La
ricerca intende dunque rispondere a una duplice finalita: da un lato, analizzare compara-
tivamente come sistemi sanitari diversi — in particolare quelli di Italia, Regno Unito e
Canada — abbiano introdotto o rafforzato pratiche di partecipazione dei pazienti all’in-
terno dell’HTA, evidenziandone modelli, buone pratiche e criticita; dall’altro, indagare in
modo empirico le percezioni e le opinioni dei cittadini attraverso un questionario rivolto
ai membri del Club Innovatori Sanita Km Zero, iniziativa che mira a coinvolgere attiva-
mente professionisti e cittadini nella co-progettazione dei servizi di sanita digitale.
L’obiettivo finale ¢ fornire un contributo originale al dibattito accademico e istituzionale
sull’evoluzione dell’HTA verso un modello sempre piu partecipativo e multidimensio-
nale. La tesi intende dimostrare che il coinvolgimento del paziente non deve essere inteso
come un elemento accessorio o simbolico, ma come una componente essenziale per ga-
rantire decisioni sanitarie piu eque, condivise e in grado di rispondere in maniera piu
puntuale ai bisogni della popolazione. In questo senso, i risultati della ricerca possono
offrire spunti utili non solo per il contesto italiano, ma anche per il pit ampio scenario
europeo, dove I’adozione del nuovo regolamento sull’HTA apre prospettive concrete per
un rafforzamento della collaborazione transnazionale e per una piu sistematica integra-

zione delle voci dei pazienti nei processi di valutazione.
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1.2 Rilevanza del tema nell’ambito sanitario

L’Health Technology Assessment (HTA) rappresenta uno strumento metodologico utile
per supportare il processo decisionale nell’ambito sanitario, attraverso valutazioni multi-
dimensionali che includono aspetti clinici, economici, organizzativi, etici e sociali delle
tecnologie sanitarie. Negli ultimi decenni, I’HTA si ¢ progressivamente affermata come
un approccio strutturato per valutare I’efficacia, la sicurezza e I’impatto economico delle
innovazioni in ambito sanitario, rispondendo cosi alla crescente esigenza di sostenibilita
economica ¢ miglioramento della qualita delle cure[1]. All’interno di questo quadro, il
coinvolgimento dei pazienti e degli altri stakeholder ha iniziato ad assumere un ruolo

crescente.

L’esperienza diretta dei pazienti, in particolare, ¢ stata considerata come una potenziale
fonte informativa utile per integrare i dati tradizionalmente utilizzati nelle valutazioni,
offrendo prospettive sui bisogni concreti, le preferenze e le esperienze vissute con le tec-
nologie sanitarie. In diversi contesti internazionali, si sono sviluppate pratiche volte a
includere i pazienti sia nella raccolta di evidenze basate sull’esperienza (patient-based
evidence), sia nei processi decisionali relativi alla definizione degli obiettivi, alla valuta-
zione delle tecnologie e alla diffusione dei risultati. Questi approcci sono stati resi piu
accessibili anche grazie alla trasformazione digitale, che ha facilitato la partecipazione di
individui con condizioni diverse e provenienze geografiche eterogenee, come emerso du-
rante la pandemia di COVID-19 [2]. L’inclusione sistematica di pazienti e cittadini
nell’ambito dell’HTA ¢ oggi al centro di un dibattito in evoluzione, che solleva questioni
sia di tipo metodologico che operativo. A fronte di alcune esperienze che hanno eviden-
ziato un contributo potenzialmente rilevante dei pazienti nei processi valutativi, perman-
gono numerose sfide. Tra queste, si segnalano la mancanza di linee guida condivise per
il coinvolgimento strutturato, le difficolta nel garantire la rappresentativita delle diverse
categorie di pazienti, le limitazioni di tempo e risorse, e la necessita di gestire in modo
trasparente i potenziali conflitti di interesse. A livello europeo, sono stati avviati progetti
specifici volti a favorire la partecipazione attiva dei pazienti nei processi di ricerca e va-
lutazione. Tra questi si colloca EUPATI — European Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation, un'iniziativa sostenuta dalla Commissione Europea e dall'IMI (Innovative
Medicines Initiative), che si propone di formare pazienti esperti capaci di contribuire in
modo informato e competente ai processi decisionali legati allo sviluppo e alla valuta-
zione delle tecnologie sanitarie. Il progetto ha contribuito alla diffusione di una cultura

della partecipazione, offrendo strumenti educativi e coinvolgendo pazienti in qualita di
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partner nei tavoli di valutazione e consultazione. Tuttavia, non tutte le esperienze inter-
nazionali si sono rivelate efficaci o prive di criticita. Un esempio rilevante ¢ rappresentato
dal caso statunitense di PatientsLikeMe[3], una piattaforma digitale pensata per consen-
tire ai pazienti di condividere i propri dati sanitari e confrontarsi con altri utenti affetti da

condizioni simili.

Sebbene inizialmente presentata come uno strumento innovativo per I’empowerment del
paziente e la generazione di dati real-world, la piattaforma ha suscitato ampie discussioni
in merito alla gestione della privacy e alla monetizzazione dei dati personali, culminando
con la cessione dell’azienda a una societa cinese, evento che ha generato preoccupazioni
sul trattamento delle informazioni sensibili e sul ruolo dei pazienti come "fornitori incon-
sapevoli" di dati per fini commerciali. In Italia, ’"HTA si ¢ sviluppata attraverso iniziative
a livello nazionale, regionale e locale, con una crescente attenzione all’integrazione della
prospettiva del paziente, in particolare nell’ambito delle valutazioni relative a farmaci
innovativi e campagne vaccinali. Nonostante tali progressi, permangono aree di miglio-
ramento, tra cui la standardizzazione dei processi di coinvolgimento, la sistematizzazione
della raccolta di dati qualitativi e quantitativi dai pazienti, e la definizione di modalita
operative condivise tra i diversi livelli del sistema sanitario. Nel contesto internazionale,
I’evoluzione normativa recente ha contribuito a rafforzare il ruolo del paziente nei pro-

cessi decisionali.

In particolare, il Regolamento Europeo sull’HTA, entrato in vigore nel 2025, prevede
esplicitamente 1’obbligo di integrare le opinioni dei pazienti nelle valutazioni a livello
comunitario, promuovendo un modello piu inclusivo e centrato sulla persona. In sintesi,
I’ampliamento del ruolo dei pazienti nell’HTA rappresenta oggi una tematica cruciale e
complessa, che solleva interrogativi di tipo metodologico, etico e organizzativo. Le pros-
sime sezioni della tesi approfondiranno tali dinamiche, esaminando esempi concreti, con-
frontando approcci internazionali (Italia, Regno Unito e Canada) e analizzando i risultati
di un’indagine empirica volta a esplorare le percezioni degli attori coinvolti nel sistema

sanitario.
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1.3 Struttura della tesi

La tesi ¢ articolata in sei capitoli principali, che guidano il lettore attraverso un percorso
sistematico di approfondimento sul tema dell’Health Technology Assessment (HTA) e
del coinvolgimento dei pazienti nei processi decisionali sanitari. Nel capitolo 1, dopo
aver introdotto I’argomento generale e definito 1’obiettivo della ricerca, viene illustrata la
rilevanza del tema nel contesto sanitario attuale, evidenziando I’importanza dell’inclu-
sione del paziente nelle valutazioni tecnologiche. Il capitolo 2 ¢ dedicato a una panora-
mica completa sull’HTA: si forniscono definizioni e cenni storici, si discute il ruolo cen-
trale dell’HTA nelle decisioni sanitarie e si approfondiscono i principali concetti ¢ meto-
dologie di valutazione, tra cui la valutazione dei costi e 1’utilizzo del QALY (Quality-
Adjusted Life Year). Nel capitolo 3 si analizza il nuovo Regolamento Europeo sull’HTA,
illustrandone gli obiettivi e le novita rispetto al passato, con un focus sul ruolo degli sta-
keholder, in particolare del paziente, e un confronto tra i sistemi HTA di Italia, Canada e
Regno Unito. Il capitolo 4 affronta il tema del coinvolgimento del paziente nelle decisioni
sanitarie da una duplice prospettiva teorica ed empirica. Vengono presentati i modelli e
le metodologie di partecipazione, seguiti dalla descrizione della ricerca empirica svolta
tramite un questionario somministrato al ‘Club Innovatori Sanita km zero’, con 1’analisi
dei risultati ottenuti e delle correlazioni emerse. Nel capitolo S si offrono le conclusioni
della tesi, riassumendo 1 risultati principali e discutendo le implicazioni per ’'HTA, 1’'im-
portanza dell’inclusione dei pazienti e le limitazioni del lavoro svolto, con proposte per
possibili sviluppi futuri. Infine, il lavoro si conclude con la bibliografia (capitolo 6), che
raccoglie tutte le fonti e 1 riferimenti utilizzati nel corso della tesi, a supporto della ricerca
e delle analisi presentate. La struttura proposta intende offrire un percorso che risulti coe-
rente e ben articolato, cercando di integrare aspetti teorici, normativi ed empirici. Pur
trattandosi di una possibile chiave di lettura, ’obiettivo ¢ contribuire alla comprensione
del ruolo che la centralita del paziente pud assumere nell’evoluzione e nell’applicazione

del’HTA
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2. Health Technology Assessment (HTA)

In questo capitolo si approfondisce il concetto di Health Technology Assessment (HTA),
uno strumento chiave per la valutazione sistematica e multidisciplinare delle tecnologie
sanitarie. L’HTA ha il compito di fornire evidenze scientifiche rigorose riguardo all’effi-
cacia, sicurezza, sostenibilita economica, impatti organizzativi, sociali ed etici delle in-
novazioni tecnologiche in ambito sanitario. Tale approccio ¢ essenziale per supportare
decisioni informate da parte di policy maker, istituzioni sanitarie e operatori, al fine di
garantire 1’uso ottimale delle risorse e migliorare la qualita dell’assistenza ai pazienti. Nel
corso del capitolo, verranno presentate le definizioni piu accreditate di HTA, il suo svi-
luppo storico a livello internazionale e il ruolo sempre piu rilevante che ha assunto nei
sistemi sanitari contemporanei. Saranno inoltre illustrati i principali metodi di valutazione
utilizzati nell’ambito dell’HTA, con particolare attenzione alla misurazione dei costi e
all’impiego di indicatori quali il Quality-Adjusted Life Year (QALY), strumento centrale

per la quantificazione del valore delle tecnologie sanitarie.

Il capitolo offrira anche una panoramica sulla metodologia della ricerca bibliografica
adottata per la raccolta e analisi delle fonti scientifiche, necessaria per costruire una base
teorica solida e aggiornata. L obiettivo ¢ fornire al lettore una comprensione chiara e ap-
profondita degli elementi fondamentali dell’HTA, indispensabili per cogliere le sfide e le
opportunita del suo impiego, nonché per comprendere I’importanza del coinvolgimento
dei pazienti nei processi valutativi, che sara trattato nei capitoli successivi. Questa analisi
getta quindi le fondamenta per la discussione delle recenti evoluzioni normative e delle
pratiche innovative nell’ambito dell’HTA, con particolare riferimento all’inclusione degli
stakeholder e alla centralita del paziente, temi che costituiscono il fulcro della presente

tesi.

2.1 Definizione di HTA

L’Health Technology Assessment (HTA) ¢ stato definito a livello internazionale come “un
processo multidisciplinare che utilizza metodi espliciti per determinare il valore di una
tecnologia sanitaria in diversi momenti del suo ciclo di vita. L’obiettivo ¢ informare il
processo decisionale, promuovendo un sistema sanitario equo, efficiente e di alta qualita”
(O’Rourke et al., 2020). Questa definizione, oggi ampiamente condivisa a livello europeo
e internazionale, sintetizza 1’essenza dell’HTA come strumento di supporto evidence-ba-
sed alle politiche sanitarie. Tuttavia, nel tempo, sono emerse numerose definizioni com-
plementari, nate dall’adattamento del concetto a contesti nazionali, esigenze specifiche e

ambiti applicativi differenti. Questa molteplicita di interpretazioni non ¢ sintomo di
14



ambiguita, ma piuttosto riflette la flessibilita e 1’ampiezza del campo di applicazione
dell’HTA, che puo abbracciare farmaci, dispositivi medici, procedure diagnostiche, inter-
venti clinici, organizzativi o di sanita pubblica. Secondo I’impostazione di EUnetHTA,
I’HTA si fonda sull’impiego delle conoscenze scientifiche per valutare I’impatto delle
tecnologie in ambito preventivo, diagnostico, terapeutico, riabilitativo e organizzativo.
Tali tecnologie possono avere implicazioni molto diverse a livello clinico, sociale, eco-
nomico e sistemico, rendendo necessario un approccio adattabile ma rigoroso, capace di

tenere conto delle specificita di ciascun contesto sanitario.

Nel concreto, un sistema sanitario ad alta intensita tecnologica puo utilizzare I’HTA per
valutare nuove soluzioni avanzate in ambito genomico o digitale; al contrario, in contesti
con risorse piu limitate, il focus puo ricadere sulla sostenibilita e sull’equita nell’alloca-
zione delle risorse. La metodologia dell’HTA deve quindi bilanciare standard scientifici
consolidati con un certo grado di adattabilita operativa, mantenendo come punti fermi la
trasparenza, la sistematicita e il rigore. La natura stessa dell’HTA come campo dinamico
di ricerca applicata contribuisce alla difficolta di ancorarsi a una sola definizione defini-
tiva. Si tratta infatti di un processo che integra valutazioni cliniche, economiche, organiz-
zative, sociali, etiche e legali, con 1’obiettivo di generare evidenze utili per orientare de-

cisioni complesse, che spesso hanno impatti su ampia scala[4].

Negli ultimi anni, ’'HTA ha inoltre evoluto il proprio approccio in chiave sempre piu
multidimensionale e partecipativa, includendo progressivamente anche la prospettiva dei
pazienti. La centralita dell’utente finale nei processi decisionali riflette la crescente atten-
zione verso la pertinenza, I’accettabilita e I’effettiva utilita delle tecnologie sanitarie nella
vita reale. Questo cambiamento si accompagna alla consapevolezza che le esperienze, le
preferenze e le aspettative dei pazienti costituiscono una dimensione chiave per valutare
il valore complessivo di una tecnologia, al di 1a delle sole evidenze cliniche o economiche.
In conclusione, il concetto di HTA si caratterizza per la sua capacita di adattarsi e evol-
versi, rispondendo alle sfide poste dall’innovazione, dai cambiamenti sociali e dalle tra-
sformazioni dei sistemi sanitari. La coesistenza di piu definizioni e approcci riflette la
complessita e la necessita di modellare I’HTA in funzione di contesti, priorita e obiettivi
diversi, pur mantenendo fermo il suo scopo principale: fornire informazioni affidabili per
decisioni informate e orientate al miglior uso possibile delle risorse a beneficio della col-

lettivita.
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2.2 Storia e sviluppo del’HTA
L' Health Technology Assessment (HTA) ha radici storiche e scientifiche ben salde, nate
dalla necessita di fornire ai decisori sanitari gli strumenti necessari per prendere decisioni
informate riguardo l'introduzione e 1'utilizzo di tecnologie sanitarie. Questi strumenti si
fondano su prove rigorose che permettono di valutare non solo I’efficacia e la sicurezza
delle tecnologie, ma anche i costi, gli impatti sociali e le possibili implicazioni etiche.
L'esigenza di una valutazione basata su evidenze ¢ emersa chiaramente con l'evoluzione
del sistema sanitario globale, spingendo alla creazione di meccanismi in grado di garan-
tire che le risorse limitate venissero utilizzate nel miglior modo possibile, senza sacrifi-
care 1’accesso alle cure o la qualita dei trattamenti. Il movimento HTA ha preso piede a
livello internazionale a partire dagli anni '70, quando fu pubblicato il primo rapporto dell’
U.S. Office of Technology Assessment (OTA) nel 1976, il quale segno I’inizio di un ap-
proccio sistematico per valutare le tecnologie sanitarie in modo scientifico e traspa-

rente[5].

Questo primo passo ha avuto un grande impatto in tutto il mondo, con il movimento che
si ¢ rapidamente diffuso in Europa e successivamente anche in altre parti del globo. Or-
ganizzazioni come il Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU),
'International Society for Technology Assessment in Health Care (ISTAHC), I’Interna-
tional Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) e, piu recente-
mente, 'EUnetHTA, hanno giocato un ruolo fondamentale nel consolidamento dell'HTA
come disciplina scientifica e nel suo inserimento nei processi decisionali dei sistemi sa-
nitari. In Italia, 'HTA ha mosso i suoi primi passi negli anni '80, concentrandosi inizial-

mente sulle grandi tecnologie ospedaliere.

Questo periodo pionieristico ¢ stato dominato da ingegneri clinici e specialisti che, ope-
rando presso istituti di ricerca come 1'Istituto Superiore di Sanita e alcuni ospedali univer-
sitari, hanno iniziato a sviluppare metodologie e pratiche per valutare I'efficacia e 1’effi-
cienza delle tecnologie mediche[6]. Tuttavia, € stato a partire dagli anni 2000, e in parti-
colare dopo le riforme costituzionali del 2001 che hanno rafforzato 1'autonomia regionale,
che 'HTA ha cominciato a strutturarsi come uno strumento imprescindibile nel processo
decisionale sanitario a livello sia centrale che regionale. Un cambiamento fondamentale
¢ avvenuto grazie all’impegno dell’Agenzia Nazionale per 1 Servizi Sanitari Regionali
(AGENAS) e dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), che hanno assunto un ruolo
chiave nel coordinamento e nella promozione dell’HTA in Italia. AIFA, in particolare, ¢

da tempo coinvolta nella valutazione delle tecnologie farmaceutiche, con competenze
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specifiche nella determinazione del valore terapeutico aggiunto dei farmaci, nella valuta-
zione dell’innovativita e nella definizione dei criteri per I’ammissione alla rimborsabi-
lita[7]. L’ Agenzia ha sviluppato propri strumenti metodologici per I’analisi di efficacia,
sicurezza e costo-efficacia dei farmaci, contribuendo cosi alla costruzione di un processo
decisionale piu trasparente, strutturato e basato su evidenze. Inoltre, AIFA collabora atti-
vamente con AGENAS, le Regioni e I’Istituto Superiore di Sanita, promuovendo un ap-
proccio integrato alla valutazione e all’adozione delle tecnologie sanitarie, in coerenza
con le esigenze del Servizio Sanitario Nazionale. AGENAS ha guidato numerosi progetti,
facilitando la creazione di reti regionali come la Rete Italiana di HTA, che ha permesso
di promuovere una valutazione condivisa delle tecnologie tra le diverse regioni italiane.
Alcune regioni, come Emilia-Romagna, Veneto, Piemonte e Friuli Venezia Giulia, hanno
sviluppato modelli propri di implementazione dell'HTA nei processi decisionali locali,

con un focus particolare sull’ambito ospedaliero[8].

Questi modelli "hospital-based" sono diventati esempi virtuosi di come I'HTA possa es-
sere integrato direttamente nei percorsi clinici e nelle pratiche ospedaliere quotidiane,
contribuendo a rendere le decisioni sanitarie piu informate e basate su evidenze scientifi-
che. Nel contesto istituzionale, i1 2007 ha visto la nascita della Societa Italiana di Health
Technology Assessment (SIHTA), un'associazione scientifica multidisciplinare che ha
svolto un ruolo fondamentale nel consolidare il movimento HTA in Italia, favorendo la
collaborazione tra esperti di diverse discipline e promuovendo una maggiore inclusione

di stakeholder diversificati, come 1 pazienti e 1 cittadini.

La SIHTA ha contribuito a sensibilizzare 1'opinione pubblica e le istituzioni sull'impor-
tanza di integrare I'HTA nel processo decisionale, rendendo la pratica piu visibile e ac-
cessibile. Negli ultimi anni, in risposta a una crescente attenzione verso il coinvolgimento
attivo dei pazienti, I’Italia ha progressivamente integrato la prospettiva del paziente nei
rapporti HTA. Questo cambiamento ha avuto un impatto significativo, soprattutto per
quanto riguarda la valutazione dei dispositivi medici. AGENAS, in collaborazione con
organizzazioni civiche come Cittadinanzattiva e il Tribunale per 1 Diritti del Malato, ha
promosso attivita di formazione e ha sviluppato strumenti specifici per raccogliere input
dai pazienti. L'introduzione dei "patient submission templates", adattati da modelli inter-
nazionali, ha permesso di raccogliere testimonianze dirette, rendendo piu inclusivi e tra-
sparenti 1 processi di valutazione[9]. Iniziative recenti, come quelle relative ai dispositivi
per il diabete pediatrico o alle modalita di dialisi, hanno sperimentato 'uso di revisioni

della letteratura qualitativa e I’organizzazione di call pubbliche per includere le voci delle
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associazioni di pazienti. Questo approccio ha aumentato la trasparenza e ha migliorato la
rilevanza locale delle valutazioni HTA, contribuendo a dare maggiore valore alle esigenze
e alle aspettative dei pazienti nella definizione delle politiche sanitarie. In questo quadro,
il coinvolgimento dei pazienti non ¢ solo un aspetto di trasparenza, ma ¢ visto come un
passo fondamentale per migliorare 1’efficacia e 1’accettabilita delle tecnologie sanitarie.
La loro esperienza diretta, le loro preoccupazioni e i1 loro desideri riguardo alle tecnologie
utilizzate nei trattamenti sono diventati un elemento centrale nelle valutazioni HTA. L’in-
clusione dei pazienti, quindi, non solo migliora la qualita dei processi decisionali, ma
garantisce anche che le politiche sanitarie siano maggiormente orientate al miglioramento
della qualita della vita e del benessere dei cittadini. In conclusione, 'HTA in Italia ha
seguito un percorso di crescita e maturazione che riflette le sfide e le opportunita dei
cambiamenti strutturali e sociali del Paese. Da un'iniziale attenzione alle tecnologie ospe-
daliere, si ¢ evoluto verso un approccio integrato che coinvolge tutte le dimensioni del
sistema sanitario, in cui l'inclusione dei pazienti sta assumendo un ruolo sempre piu cen-
trale. Questo processo ha contribuito a consolidare 'HTA come uno strumento fondamen-
tale per promuovere un uso piu razionale e responsabile delle risorse sanitarie, rispon-

dendo alle esigenze di salute dei cittadini e alle sfide future della sanita[10][11].
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2.3 Metodologia della ricerca bibliografica
Per la selezione degli articoli utilizzati in questa tesi, ¢ stato adottato un approccio siste-
matico e metodologico, basato su una ricerca bibliografica condotta attraverso tre princi-

pali database:

e PubMaed, scelto per la sua ampia copertura di articoli scientifici nel campo delle

scienze biomediche, delle politiche sanitarie e dell’assistenza sanitaria;

e Scopus, selezionato per il suo focus multidisciplinare e la ricca base di dati di
articoli peer-reviewed, capace di coprire una vasta gamma di discipline correlate

all’HTA;

e Google Scholar, incluso per la sua accessibilita e la capacita di raccogliere articoli
da una varieta di fonti, comprese riviste meno convenzionali e report grigi, spesso

utili per ottenere una visione completa del campo di studio.

Per condurre le ricerche, sono state utilizzate combinazioni specifiche di parole chiave,
tra cui “HTA AND Patient AND Involvement” per identificare articoli che trattano
dell’inclusione del paziente nell’Health Technology Assessment, ¢ “HTA AND History
AND Italy” per selezionare studi sull’evoluzione storica dell’HTA in Italia e le pratiche
nazionali di coinvolgimento dei pazienti. L uso dell’operatore booleano AND ha per-
messo di congiungere i termini di ricerca, garantendo che ogni risultato includesse simul-
taneamente 1 concetti specificati, aumentando cosi la pertinenza dei risultati. La strategia
di ricerca nei diversi database ha prodotto numerosi risultati. Su PubMed, applicando filtri
per lingua (inglese e italiano) e data di pubblicazione (ultimi 10 anni), la ricerca con HTA
AND Patient AND Involvement ha restituito 315 articoli, mentre HTA AND History AND
Italy ha prodotto 241 articoli. Su Scopus, utilizzando filtri simili e selezionando esclusi-
vamente articoli scientifici peer-reviewed, ho ottenuto 193 documenti con la prima com-
binazione di parole chiave e 150 documenti con la seconda. Infine, su Google Scholar,
nonostante 1’assenza di filtri avanzati, ¢ stato possibile identificare fonti rilevanti, come
il libro Patient Involvement in Health Technology Assessment pubblicato su SpringerLink
nel 2017 e il volume The Right Price: A Value-Based Prescription for Drug Costs, pub-
blicato nel 2022, considerati riferimenti importanti nel contesto analizzato e che si sono
rivelati utili per integrare prospettive piu ampie. Dopo la raccolta iniziale, ¢ stato avviato
un attento processo di selezione: ogni titolo e abstract ¢ stato letto con cura per verificarne
la pertinenza ai temi centrali della tesi, ovvero il coinvolgimento dei pazienti nell’HTA e

I’evoluzione storica dell’HTA in Italia e altri paesi che potessero consentire un confronto
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adeguato e logico. Sono stati esclusi gli articoli che non rispondevano ai criteri definiti o
che trattavano argomenti distanti dall’oggetto della ricerca. Un’attenzione particolare ¢
stata riservata alla scelta di articoli recenti, per garantire che le informazioni fossero ag-
giornate e riflettessero lo stato attuale della ricerca nel settore. Tutti gli articoli selezionati
sono stati visionati e approvati dal mio tutor di tesi, Francesco, che ha confermato con me
la coerenza dei materiali per lo studio che stavamo svolgendo. Questo passaggio ha ga-
rantito che la selezione fosse adeguata alle necessita della tesi e conforme agli obiettivi
scientifici. Al termine di questo processo, sono stati selezionati 28 articoli e 2 libri, che
hanno risposto pienamente ai criteri di selezione definiti. Nella figura 1, sara possibile
osservare come, con I’avanzare degli anni, il numero di articoli pertinenti sia progressi-
vamente aumentato, segno di una crescente attenzione scientifica e accademica verso i

temi dell’Health Technology Assessment e del coinvolgimento attivo dei pazienti nei pro-

m

2015-2025

cessi decisionali.

Figura 1. Visualizzazione dell’andamento crescente del numero di articoli trovati nei database PubMed e

Scopus nel periodo 2015-2025
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2.4 I concetti fondamentali del’HTA
L’Health Technology Assessment (HTA) ¢ oggi uno strumento strategico e fondamentale
per la governance sanitaria, riconosciuto globalmente per il suo ruolo nel sostenere deci-
sioni basate su evidenze scientifiche[1]. L’HTA non si limita alla mera valutazione di una
tecnologia sanitaria, ma si estende a un'analisi che abbraccia I’intero ciclo di vita di una
tecnologia, esaminando gli effetti diretti e indiretti, intenzionali e non intenzionali, con
un focus sull'efficacia, sicurezza, impatti sociali, economici e organizzativi[4][6]. Questo
ampio campo di applicazione ¢ il riflesso della complessita del concetto stesso di salute e
dei processi decisionali che ruotano attorno alla sua tutela. Integra conoscenze provenienti
da diverse discipline scientifiche: scienze biomediche, economiche, organizzative, sociali
ed etiche. Ogni valutazione ¢ condotta utilizzando metodi rigorosi che garantiscono la
validita e la solidita delle informazioni raccolte. Il principale obiettivo dell'HTA ¢ sup-
portare i1 decisori politici e sanitari nel prendere decisioni informate che riguardano non
solo l'introduzione di nuove tecnologie, ma anche I'adozione e la gestione ottimale delle

tecnologie esistenti[9].

L’HTA Core Model®, sviluppato da EUnetHTA, rappresenta il quadro metodologico di
riferimento a livello europeo e comprende nove domini di analisi principali: il problema
di salute, le tecnologie esistenti, le caratteristiche tecniche della nuova tecnologia, la sua
sicurezza, I’efficacia clinica, la valutazione economica, le implicazioni etiche, gli aspetti
organizzativi, gli impatti sociali e del paziente e le questioni legali[12]. Questa struttura
aiuta a coprire tutti gli aspetti cruciali che influenzano la decisione di introdurre o adottare
una tecnologia nel sistema sanitario. Tali domini sono chiaramente visibili nell’HTA Core
Model, rappresentato in Figura 2. Uno dei principi centrali che distingue I'HTA da altre
forme di valutazione tecnologica ¢ l'integrazione del contesto locale. L'HTA non si limita
a rispondere alla domanda “se” una tecnologia funziona, ma esplora anche “per chi”, “in

quale contesto” e “con quali implicazioni”.

Questo approccio consente di interpretare le evidenze disponibili tenendo conto delle
caratteristiche specifiche dei sistemi sanitari locali, dei percorsi di cura adottati, delle
priorita di salute pubblica e dei vincoli economici. In altre parole, I'HTA considera I’adat-
tabilita e I’efficacia di una tecnologia in relazione alla realta sanitaria specifica in cui
verra implementata. Negli ultimi anni, un’importante evoluzione del’HTA ¢ stata 1'inte-
grazione delle prospettive dei pazienti e dei cittadini. Questo processo di inclusione €
realizzato tramite due canali complementari: I'analisi della letteratura qualitativa e quan-

titativa sui bisogni e le preferenze dei pazienti (Evidence-Based Patient, EBP), ¢ il
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coinvolgimento diretto dei pazienti nel processo di valutazione tramite testimonianze, fo-
cus group, consultazioni pubbliche e strumenti partecipativi[ 10][11]. Diverse ricerche in-
ternazionali hanno dimostrato che il coinvolgimento attivo dei pazienti non solo migliora
la qualita delle valutazioni, ma ne aumenta anche la rilevanza, facendo emergere aspetti
legati alla qualita della vita, alle preferenze individuali e alle barriere percepite che diffi-
cilmente sarebbero stati evidenziati attraverso solo dati clinici. L’inclusione di queste voci
puo anche migliorare I'adozione delle tecnologie e garantire che le decisioni prese siano
piu allineate con i desideri e le necessita effettive dei pazienti. Un altro concetto cruciale
per I'HTA ¢ che il processo non si ferma al momento dell'adozione di una tecnologia.
L'HTA deve essere visto come un processo continuo che accompagna la tecnologia lungo
tutto il suo ciclo di vita. Dalla fase di sviluppo e autorizzazione, 'HTA prosegue durante
'adozione, il rimborso, il monitoraggio post-implementazione e, se necessario, la dismis-

sione della tecnologia.

Questo approccio dinamico ¢ fondamentale per garantire che le decisioni restino aggior-
nate rispetto alle nuove evidenze scientifiche, ai cambiamenti nei bisogni della popola-
zione e alle evoluzioni nei contesti organizzativi e finanziari. Infine, I'HTA si fonda su
principi di trasparenza, equita e inclusivita. La Carta di Trento, un documento di riferi-
mento per la comunita italiana dell'HTA, sintetizza questi principi in cinque pilastri: il
coinvolgimento di tutti gli stakeholder (compresi pazienti, professionisti e istituzioni), la
copertura di tutte le dimensioni dell’assistenza sanitaria, 'applicazione a tutti i livelli ge-
stionali (nazionale, regionale e locale), la continuita nel tempo lungo il ciclo di vita delle
tecnologie e la coerenza con gli altri processi decisionali del sistema sanitario. Tali prin-
cipi garantiscono che le valutazioni siano trasparenti, complete e rispondenti alle neces-

sita degli utenti e degli operatori sanitari[ 13].

In sintesi, 'HTA ¢ molto pitl di una semplice valutazione tecnica. E uno strumento di
governance sanitaria che collega le evidenze scientifiche, i valori sociali e le priorita po-
litiche, e svolge un ruolo fondamentale nell'orientare le decisioni sanitarie in modo infor-
mato, trasparente e partecipativo. Rappresenta un ponte tra la scienza e la pratica sanitaria,
mirando a garantire che le risorse siano utilizzate in modo appropriato ed efficiente per il

benessere della collettivita.
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Figura 2. Domini del Core Model di Health Technology Assessment (HTA) secondo EUnetHTA.

2.5 Valutazione dei costiin HTA
La valutazione dei costi in Health Technology Assessment (HTA) rappresenta un ele-
mento fondamentale e imprescindibile nell'analisi delle tecnologie sanitarie. Non si tratta
semplicemente di un esame dei costi diretti di una tecnologia, ma di un'analisi complessa
e multidimensionale che tiene conto di numerosi fattori, tra cui 1 costi diretti, i costi indi-
retti e gli effetti a lungo termine sull'intero sistema sanitario e sulla societa. Questa valu-
tazione € cruciale non solo per determinare la sostenibilita finanziaria di una tecnologia,
ma anche per informare i decisori sulla migliore allocazione delle risorse, specialmente
in contesti dove le risorse sanitarie sono limitate e dove la domanda di innovazioni ¢ in
costante crescita[ 14]. La valutazione dei costi in HTA si inserisce cosi in un contesto piu
ampio di analisi economica, che include anche la valutazione dei benefici, la loro tradu-
zione in termini economici, e la capacita di una tecnologia di generare un valore aggiunto
per la societa. L'HTA non si limita, infatti, a una mera analisi dei costi diretti, ma integra
una valutazione complessiva che include vari metodi analitici per comprendere in modo

piu ampio I’impatto delle tecnologie sanitarie. Tra questi, spiccano le diverse tipologie di
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analisi economiche, che sono strumenti fondamentali per valutare 1’efficacia e I’efficienza

delle tecnologie sanitarie. Questi strumenti consentono di confrontare, in modo chiaro e

obiettivo, i costi e i benefici delle tecnologie, tenendo conto di parametri specifici come

la durata del trattamento, la qualita della vita dei pazienti e I'impatto economico sul si-

stema sanitario nel lungo periodo.

1.

Analisi costo-efficacia (CEA): E una delle forme piti comuni di analisi econo-
mica, che si concentra sul confronto dei costi tra diverse strategie sanitarie, con-
siderando i risultati in termini di salute, espressi in unita naturali come anni di vita
salvati o casi evitati. Questo tipo di analisi aiuta a capire se una determinata tec-
nologia giustifica il suo costo in relazione ai benefici in termini di salute che puo

portare.

Analisi costo-utilita (CUA): Si tratta di un'evoluzione dell'analisi costo-efficacia,
ma 1 risultati non sono espressi piu in termini di benefici clinici puri, ma in termini
di "anni di vita aggiustati per qualita" (QALY). Questo approccio combina la
quantita e la qualita della vita, consentendo di considerare non solo il migliora-
mento delle condizioni di salute, ma anche come quel miglioramento impatta sulla

qualita della vita del paziente[15].

Analisi costo-beneficio (CBA): A differenza delle analisi precedenti, ’analisi co-
sto-beneficio converte 1 benefici ottenuti da una tecnologia sanitaria in termini
monetari, permettendo un confronto diretto tra diverse opzioni. Questa metodolo-
gia offre una visione piu completa degli effetti economici di una tecnologia, con-
sentendo di confrontare il valore economico di un'innovazione sanitaria con il suo

costo.

Analisi costo-minimizzazione (CMA): Questo tipo di analisi viene applicato
quando gli interventi comparati producono risultati clinici equivalenti. L'analisi
costo-minimizzazione si concentra esclusivamente sui costi, aiutando a determi-
nare quale tra le alternative rappresenti I’opzione piu economica per ottenere ri-

sultati simili.

La valutazione economica gioca un ruolo cruciale nell'assicurare che le decisioni

sull'introduzione di tecnologie sanitarie siano basate su considerazioni non solo clini-

che, ma anche economiche. In un contesto sanitario sempre piu vincolato da limiti di

bilancio, una valutazione accurata dei costi consente di ottimizzare 1’allocazione delle

risorse, riducendo gli sprechi e migliorando I'efficienza del sistema. L'adozione di
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tecnologie sanitarie innovative, pur avendo spesso un costo iniziale elevato, puo por-
tare a risparmi significativi nel lungo periodo, per esempio, riducendo il numero di
ricoveri ospedalieri o migliorando la gestione delle malattie croniche. Tuttavia, la va-
lutazione economica non si limita ad analizzare solo i costi diretti; essa esplora anche
le implicazioni a lungo termine della tecnologia sul sistema sanitario, come la ridu-
zione dei ricoveri, l'incremento dell'efficienza organizzativa o I'impatto sul benessere

generale della popolazione.

Nel libro The Right Price (Neumann et al.)[15], gli autori esplorano in dettaglio come
la valutazione economica delle tecnologie sanitarie sia centrale per determinare il "giu-
sto prezzo" delle innovazioni in sanita. In particolare, viene sottolineato come negli
Stati Uniti la valutazione economica sia fondamentale per garantire che i trattamenti e
le tecnologie siano accessibili in modo sostenibile, tenendo conto non solo dei costi
iniziali, ma anche dei risparmi a lungo termine derivanti da un miglioramento della
salute della popolazione. Questo approccio aiuta a prevenire il sovraccarico del sistema
sanitario, evitando il finanziamento di tecnologie che non apportano un valore suffi-
ciente in relazione al loro costo. Neumann et al. mettono in evidenza come, attraverso
l'analisi costo-beneficio e costo-efficacia, i decisori sanitari possano confrontare in
modo trasparente diverse tecnologie, ottimizzando la distribuzione delle risorse in un
sistema sanitario che, negli Stati Uniti, € caratterizzato da una crescente domanda di

innovazione e una pressione finanziaria costante.

Inoltre, The Right Price discute come la valutazione economica non si limiti a consi-
derare i costi diretti o il risparmio immediato, ma prenda in considerazione anche I'im-
patto sociale delle tecnologie, come l'incremento della qualita della vita, la riduzione
delle disuguaglianze nell'accesso alle cure e il miglioramento del benessere a livello di
popolazione. Questo approccio completo ¢ essenziale per garantire che le politiche
sanitarie siano non solo efficienti da un punto di vista economico, ma anche giuste e
sostenibili nel lungo periodo, soprattutto in contesti come quello statunitense, dove le
risorse per la sanita sono limitate e la domanda di nuove tecnologie ¢ sempre piu alta.
In Italia, I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha integrato le valutazioni economi-
che nei suoi processi decisionali riguardanti la definizione del prezzo e della rimbor-
sabilita dei farmaci. Le aziende farmaceutiche sono obbligate a presentare dossier che
contengano analisi di costo-efficacia, costi per paziente e impatti sul bilancio sanitario
per nuovi farmaci, farmaci orfani o nuove indicazioni terapeutiche. Questi dossier for-

niscono dati essenziali per il Comitato Tecnico Scientifico (CTS) e il Comitato Prezzi
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e Rimborso (CPR), riunite nella nuova Commissione Scientifica ed Economica (CSE)
nel processo di adozione delle decisioni su quali tecnologie e farmaci introdurre nel

sistema sanitario[7][8].

Nel contesto della crescente attenzione verso il coinvolgimento dei pazienti, ¢ fonda-
mentale comprendere come la valutazione economica si intersechi con gli altri domini
dell’HTA. L’inclusione della prospettiva del paziente puo influenzare profondamente
la valutazione economica, in particolare quando si considera la qualita della vita del
paziente[ 11]. Elementi come le preferenze individuali, le aspettative di vita e le limi-
tazioni causate dalla malattia sono fattori che influenzano significativamente 1 risultati
nelle analisi di costo-utilita. La valutazione economica pud, inoltre, mettere in evi-
denza disuguaglianze nell'accesso alle tecnologie sanitarie, il che rappresenta un'im-
portante dimensione dell’equita, un principio centrale nell’HTA. L'inclusione delle
opinioni dei pazienti permette di indirizzare politiche sanitarie orientate a garantire che
le risorse siano distribuite equamente, contribuendo a una maggiore inclusivita nel si-

stema sanitario.

La comprensione della valutazione economica all'interno dell'HTA non riguarda solo
l'aspetto finanziario, ma anche la sua dimensione sociale ed etica. La valutazione eco-
nomica, infatti, pud contribuire a prendere decisioni che non solo siano efficienti da
un punto di vista economico, ma che siano anche giuste e rispettose delle esigenze dei
pazienti, promuovendo una sanita equa e sostenibile. In sintesi, la valutazione dei costi
nel’HTA non ¢ solo un aspetto tecnico, ma una componente fondamentale per il mi-
glioramento delle politiche sanitarie. Essa garantisce che le decisioni politiche e clini-
che siano informate non solo sui benefici clinici delle tecnologie, ma anche sui loro
impatti economici e sociali. In un contesto sanitario che evolve rapidamente e che ¢
sempre piu sotto pressione a causa delle risorse limitate, 1’integrazione di una valuta-
zione economica rigorosa ¢ essenziale per massimizzare il valore delle risorse sanitarie
a disposizione e per garantire che le decisioni siano non solo efficaci, ma anche soste-
nibili nel lungo periodo. Per I’obiettivo della presente tesi — che indaga il ruolo cre-
scente del coinvolgimento dei pazienti e I’evoluzione storica e metodologica dell’HTA
— ¢ fondamentale comprendere come la valutazione economica interagisca con gli
altri domini dell’HTA. L’inclusione delle prospettive dei pazienti puo influenzare la
valutazione dei benefici, ad esempio attraverso la considerazione della qualita della
vita o delle preferenze individuali, elementi che possono essere quantificati nei QALY

utilizzati nelle analisi costo-utilita. Inoltre, I’analisi economica pud evidenziare
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disuguaglianze nell’accesso alle tecnologie sanitarie, informando decisioni politiche
volte a garantire equita e sostenibilita. La comprensione approfondita di questi concetti
¢ quindi essenziale per sviluppare un approccio all’HTA che sia non solo scientifica-

mente rigoroso, ma anche eticamente responsabile e centrato sul paziente[15].

2.6 QALY: definizione ed utilizzo
I1 QALY (Quality-Adjusted Life Year) ¢ una delle misure piu utilizzate nelle valutazioni

di Health Technology Assessment (HTA) per quantificare 1 benefici di un intervento sa-
nitario, cercando di integrare due aspetti fondamentali del benessere umano: la quantita
di vita (cio¢ gli anni vissuti) e la qualita della vita (cio¢ come questi anni sono vissuti in
termini di salute e benessere)[14]. Un QALY corrisponde a un anno di vita vissuto in
perfette condizioni di salute, e qualsiasi anno vissuto con una qualita di vita inferiore a
quella ideale viene ponderato con un valore inferiore a 1. Ad esempio, un anno trascorso
con una disabilita significativa, che limita fortemente la capacita di svolgere attivita quo-
tidiane, potrebbe essere considerato equivalente a 0,6 QALY. Al contrario, un anno vis-
suto in perfetta salute equivale a 1 QALY. Questo permette di esprimere in termini nume-
rici e comparabili la qualita della vita in modo che possa essere utilizzato in modo obiet-
tivo nelle analisi di costo-utilita[16]. Dal punto di vista metodologico, il calcolo dei
QALY si basa su una combinazione di due componenti principali: la sopravvivenza attesa
(in anni) e un indice di utilita (utility) che rappresenta la qualita della vita associata a
ciascuno stato di salute. L'indice di utilitd pud essere determinato tramite diverse meto-
dologie, che si suddividono principalmente in due categorie: i metodi diretti e quelli in-
diretti. I metodi diretti includono tecniche come la valutazione contingente (contingent

valuation), lo standard gamble e il Time Trade-Off (TTO)[17].

e Valutazione contingente (Contingent valuation): La valutazione contingente ¢
una metodologia utilizzata per stimare il valore economico di beni o servizi non
di mercato, come la salute o I’ambiente. In questo metodo, i partecipanti vengono
posti di fronte a scenari ipotetici in cui devono esprimere una preferenza tra di-
verse opzioni di politica sanitaria o ambientale. Per esempio, ai partecipanti puo
essere chiesto quanto sarebbero disposti a pagare per migliorare una condizione
di salute o per ridurre un rischio sanitario. Questo metodo si basa su interviste o
questionari, in cui le preferenze espresse dai partecipanti riflettono il valore che
attribuiscono alle modifiche della qualita della vita o alla prevenzione dei danni

alla salute.
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e Gioco delle probabilita (Standard gamble): 11 gioco delle probabilita ¢ una me-
todologia che si basa sulla scelta tra una situazione certa e una incerta. Ai parteci-
panti viene chiesto di scegliere tra un'opzione che comporta un rischio, ma con un
possibile esito positivo, € un'opzione che offre una situazione sicura ma meno
favorevole. Questa tecnica ¢ utilizzata per misurare le preferenze individuali ri-
guardo a esiti di salute in scenari incerti. La scelta riflette il valore percepito della

salute nelle diverse condizioni.

e Time Trade-Off (TTO): Il Time Trade-Off ¢ una tecnica che permette di valutare la
qualita della vita in termini di durata e benessere. Ai partecipanti viene chiesto di
scegliere tra una durata di vita piu breve con una qualita migliore e una durata di
vita piu lunga con una qualita inferiore. L'obiettivo del TTO ¢ determinare quanto
tempo di vita ¢ considerato equivalente a una determinata condizione di salute, ri-

flettendo cosi il valore della qualita della vita in relazione alla sua durata.

I metodi indiretti, invece, si avvalgono di questionari standardizzati e validati, come 1'EQ-
5D, che catturano in modo strutturato e comparabile le preferenze dei pazienti riguardo
ai vari stati di salute[18]. L utilizzo di questi strumenti permette di ottenere una valuta-
zione quantificabile e condivisa che puo essere applicata in modo sistematico a una vasta
gamma di situazioni cliniche. L'applicazione principale del QALY ¢ nelle analisi costo-
utilita (CUA), che sono una delle forme piu comuni di valutazione economica in HTA. In
queste analisi, 1 costi di un intervento sanitario vengono messi in relazione ai benefici in

termini di QALY guadagnati.

La metrica dei QALY consente di confrontare interventi sanitari molto diversi tra loro,
come farmaci, dispositivi medici, programmi di screening o modelli organizzativi, e fa-
cilita la decisione informata riguardo alla loro adozione. In pratica, ci0 significa che il
QALY ¢ utilizzato per determinare I’efficacia di un intervento rispetto ai suoi costi, con-
sentendo ai decisori politici e sanitari di valutare se I'adozione di una tecnologia sanitaria
giustifica i costi in relazione ai benefici che essa apportera in termini di vita sana. In
numerosi Paesi, come il Regno Unito, I’analisi del costo per QALY ¢ uno dei criteri prin-
cipali utilizzati per determinare la rimborsabilita di nuovi interventi sanitari. Le autorita
sanitarie, come il National Institute for Health and Care Excellence (NICE), stabiliscono
soglie specifiche (ad esempio, £20.000—£30.000 per QALY) sopra le quali un intervento
puo essere considerato poco conveniente e non idoneo per il rimborso pubblico[19]. Que-
sta soglia fornisce un riferimento oggettivo per 1'efficacia economica di un intervento e

aiuta a orientare le risorse verso le tecnologie che offrono il miglior rapporto tra costi e
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benefici in termini di salute. Nonostante il suo utilizzo ampio e la sua praticita, 1’uso dei

QALY ha sollevato diversi dibattiti etici e metodologici.

Una delle principali critiche riguarda la difficolta di catturare completamente le dimen-
sioni soggettive del benessere umano, come il benessere psicologico o sociale, che pos-
sono essere cruciali nella vita quotidiana ma non sempre facilmente quantificabili in un
modello basato su QALY. Inoltre, ¢’¢ una crescente preoccupazione sul fatto che l'uso dei
QALY possa introdurre discriminazioni nei confronti di persone con disabilita croniche o
malattie terminali. Infatti, poiché un QALY ¢ basato sull’assunto che la qualita della vita
in perfette condizioni di salute corrisponde a 1, le persone che vivono con disabilita o
malattie croniche, per le quali la qualita di vita potrebbe essere inferiore a 1, potrebbero
essere svantaggiate in questi modelli[20][21]. Questo potrebbe portare a politiche che
privilegiano interventi destinati a persone con condizioni di salute meno gravi. Neumann
et al. nel libro The Right Price[15] difendono 1'uso del QALY, ma riconoscono che esso

potrebbe sembrare discriminatorio, specialmente per le persone con disabilita.

Secondo gli autori, una vita vissuta con disabilitd o malattia grave ¢ valutata meno in
termini di QALY, anche se i trattamenti che migliorano la qualita della vita di queste
persone dovrebbero essere valutati positivamente. L uso del QALY per le persone con
disabilita significa che la terapia che potrebbe migliorare la qualita della vita di un pa-
ziente con disabilita non sarebbe apprezzata economicamente quanto la stessa terapia

somministrata a una persona senza disabilita.

Un esempio di come il QALY potrebbe ridurre la percezione del valore per i disabili ¢
stato discusso dal Institute for Clinical and Economic Review (ICER), che ha dichiarato
che I'utilizzo del QALY puo far sembrare meno favorevole 1'efficacia dei trattamenti de-
stinati a pazienti con malattie gravi e disabilita, poiché I'analisi non valorizza adeguata-
mente 1 miglioramenti qualitativi nella vita dei pazienti. Nonostante cio, ICER ha conti-
nuato a utilizzare il QALY come "gold standard" per la valutazione economica, ma ha
anche introdotto misure alternative, come /'Equal Value of Life Years Gained (evLYG),
per evitare la discriminazione nei confronti dei pazienti con disabilita. Un'altra sfida con-
siste nell’integrare le preferenze dei pazienti nei modelli di decisione basati sui
QALY][21]. Sebbene strumenti come I’EQ-5D siano utili per raccogliere informazioni su
come 1 pazienti percepiscono la loro qualita della vita, c¢’¢ una crescente consapevolezza
che queste misure possano non riflettere completamente la complessita delle esperienze
individuali di ciascun paziente. L'inclusione di prospettive diverse attraverso approcci

basati su molteplici criteri e misurazioni piu personalizzate ¢ oggi al centro del dibattito,
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in quanto si cerca di integrare una valutazione che prenda in considerazione non solo la
quantita e la qualita della vita, ma anche altri aspetti che potrebbero essere altrettanto
significativi, come il benessere psicologico, il supporto sociale e la soddisfazione del pa-

ziente.

Recentemente, le discussioni internazionali sull'uso dei QALY spingono per una rifles-
sione piu ampia che consideri anche altre misure, come la sostenibilita sociale e I’equita
nell'accesso alle tecnologie sanitarie. In alcuni contesti, il fatto che una persona con disa-
bilita croniche abbia un QALY inferiore non deve essere visto come un aspetto negativo,
ma piuttosto come un'opportunita per sviluppare misure alternative che riflettano meglio

la diversita dei bisogni sanitari e le disuguaglianze sociali.

Nell’ambito di questa tesi, ¢ essenziale comprendere non solo come i QALY vengano
utilizzati per valutare 1’efficacia economica degli interventi sanitari, ma anche come pos-
sano essere migliorati integrando le esperienze e le preferenze dei pazienti. Il coinvolgi-
mento diretto dei pazienti nei processi di valutazione, mediante tecniche di raccolta dei
dati piu inclusive e metodologie che tengano conto delle preferenze individuali, € uno
degli aspetti fondamentali per evolvere 'HTA verso un processo piu partecipativo, equo
e centrato sul paziente. La riflessione su come i QALY possano essere arricchiti da nuove
metriche e approcci, che integrino le voci dei pazienti, rappresenta un passo importante
per garantire che le decisioni politiche e sanitarie siano veramente orientate al benessere
globale delle persone e non solo a un modello di efficienza economica. In sintesi, i QALY
costituiscono un ponte tra valutazioni economiche e considerazioni etiche, consentendo
di esplorare come l'adozione di una tecnologia sanitaria possa avere impatti diversi a se-
conda delle preferenze e delle necessita individuali. Questo approccio, sebbene potente,
richiede una continua riflessione e un adattamento per rispondere alle sfide emergenti

nella valutazione dei benefici sanitari.[15][20][21]

2.7 Metodi di valutazione utilizzati nel’HTA
L’Health Technology Assessment (HTA) rappresenta uno strumento utile per supportare
1 processi decisionali in sanita, contribuendo ad una gestione delle risorse piu razionale,
efficiente e giusto[1]. Per farlo, I’HTA si avvale di una vasta gamma di metodi di valuta-
zione, ciascuno con un ruolo specifico e integrato, che consente di analizzare le tecnologie
sanitarie non solo sotto il profilo clinico, ma anche economico, organizzativo, sociale,

etico e legale[10].
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1. Valutazione dell’efficacia clinica

I1 primo passaggio di qualsiasi processo HTA riguarda la valutazione dell’efficacia cli-
nica, ossia la capacita della tecnologia di produrre gli effetti desiderati in condizioni con-
trollate (efficacy) e in contesti di pratica reale (effectiveness). Questo richiede una revi-
sione critica delle evidenze disponibili, partendo da studi randomizzati controllati (RCT),
meta-analisi, revisioni sistematiche e, sempre piu spesso, studi osservazionali e registri
real-world evidence (RWE)[10]. Questa fase ¢ cruciale perché fornisce le basi su cui si
costruiscono tutte le altre valutazioni: senza una prova robusta di efficacia, nessun inter-
vento sanitario puo essere considerato accettabile, indipendentemente dal costo o dall’im-

patto sociale[14].
2. Valutazione economica

Uno dei pilastri dell’HTA ¢ la valutazione economica, che consente di confrontare i costi
e 1 benefici degli interventi sanitari per garantire la sostenibilita del sistema. Le principali

metodologie includono:

e Analisi costo-efficacia (ACE): confronta i costi di diverse strategie con i loro

risultati in unita naturali (es. anni di vita salvati).

e Analisi costo-utilita (CUA): considera sia la durata sia la qualita della vita, uti-

lizzando 1 QALY (Quality-Adjusted Life Years) come metrica centrale.

e Analisi costo-beneficio (CBA): converte sia i costi sia 1 benefici in valori mone-

tari, permettendo un confronto diretto.

o Analisi costo-minimizzazione (CMA): applicabile quando due interventi hanno

efficacia equivalente e quindi si confrontano solo i costi.

Questi metodi permettono ai decisori di comprendere quale tecnologia offra il miglior
rapporto costo-beneficio, aiutando a stabilire soglie di accettabilita (ad esempio, il
costo per QALY guadagnato) e a definire priorita di finanziamento. La valutazione
economica, inoltre, include non solo i costi diretti (es. costi sanitari), ma anche i costi
indiretti (es. perdita di produttivita) e, quando possibile, gli effetti a lungo termine

sull’organizzazione sanitaria e sulla societa[ 14][15].
3. Valutazione organizzativa

La valutazione organizzativa analizza come I’introduzione di una nuova tecnologia im-
patti sulle strutture, i processi e le risorse del sistema sanitario. Domande tipiche
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includono: occorre formare il personale? Sono necessari cambiamenti infrastrutturali? Ci
sono ricadute sui tempi di attesa o sui flussi assistenziali? Questo dominio ¢ particolar-
mente rilevante quando si introducono innovazioni che richiedono una ridefinizione dei

percorsi di cura (es. tecnologie domiciliari, telemedicina)[10].
4. Valutazione etica e sociale

Sempre piu importante ¢ il dominio etico e sociale, che considera 1’equita, 1’accessibilita
e I’impatto sui valori della comunita. Si analizzano qui le implicazioni morali delle deci-
sioni (es. chi beneficia della tecnologia? Ci sono gruppi svantaggiati che rischiano di es-
sere esclusi?) e si esplorano i potenziali effetti sugli stili di vita, sulle percezioni di ma-
lattia e salute, e sulle relazioni familiari e sociali[ 10]. Questo dominio integra fortemente
1 risultati provenienti dalle evidenze qualitative e dal coinvolgimento diretto dei pazienti

e dei caregiver[13].
5. Metodi di coinvolgimento dei pazienti e degli stakeholder

Un aspetto trasversale ai diversi domini ¢ 1’utilizzo di metodi per raccogliere e integrare
le prospettive di pazienti, cittadini e altri stakeholder. Questi includono interviste qualita-
tive, focus group, questionari, consultazioni pubbliche, deliberative workshops e parteci-
pazione diretta a tavoli decisionali. Integrare il punto di vista dei pazienti permette di
identificare outcome rilevanti, di migliorare la comprensione dell’accettabilita e dell’usa-

bilita delle tecnologie e di legittimare le decisioni finali[11].
6. Strumenti metodologici e standard

A livello procedurale, I’HTA si avvale di strumenti standardizzati per garantire coerenza,
trasparenza e riproducibilita. Questi includono protocolli di revisione, check-list per la
qualita degli studi, strumenti di valutazione del rischio di bias, matrici multicriteriali per
integrare dati quantitativi e qualitativi, e report strutturati che documentano ogni fase del
processo. L’uso di questi strumenti ¢ fondamentale per garantire che I’HTA sia ricono-
sciuto come un processo scientificamente solido e aperto alla verifica da parte della co-

munita[ 10][12].

Per I’obiettivo della presente tesi, che esplora come il coinvolgimento dei pazienti e degli
stakeholder possa migliorare la qualita e I’impatto delle valutazioni HTA, comprendere 1
metodi di valutazione ¢ cruciale. Solo conoscendo a fondo le logiche e gli strumenti alla
base del’HTA si puo analizzare in modo critico dove, come e quanto il contributo dei

pazienti possa fare la differenza: nel definire gli outcome, nell’identificare le priorita, nel
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validare i risultati e nel costruire raccomandazioni piu inclusive e rappresentative. Inoltre,
un’analisi metodologica permette di evidenziare le sfide pratiche (es. integrare dati quan-
titativi e qualitativi, affrontare le incertezze, garantire 1’equita) e di proporre strategie per

rendere I’HTA sempre piu centrato sui bisogni e i valori della comunita[13].
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3. Il nuovo regolamento HTA in Europa e un confronto internazionale

Negli ultimi anni, I’Health Technology Assessment (HTA) ha assunto un ruolo sempre
piu centrale nelle politiche sanitarie europee, culminando con 1’adozione del Regola-
mento (UE) 2021/2282 (HTAR), entrato in vigore nel gennaio 2022 e pienamente appli-
cabile a partire dal gennaio 2025[22]. L’HTAR rappresenta una svolta stabilendo un qua-
dro legale comune per condurre Joint Clinical Assessments (JCAs) sui medicinali inno-
vativi (es. oncologici, terapie avanzate) e sui dispositivi medici ad alto rischio, garantendo
tempi piu rapidi e procedure armonizzate tra gli Stati membri. Il JCAs € una valutazione
congiunta che viene effettuata da gruppi di esperti provenienti da diversi paesi dell'Unione
Europea. L'obiettivo principale ¢ evitare duplicazioni delle valutazioni cliniche e fornire
una base scientifica comune per le decisioni politiche e sanitarie relative all'approvazione
e al rimborso di nuove tecnologie sanitarie[23]. A partire dal gennaio 2029, ’'HTAR esten-
dera la valutazione congiunta (JCA) a tutti i medicinali autorizzati centralmente dall'A-
genzia Europea per i Medicinali (EMA), inclusi quelli non ad alto rischio[22]. Questa
estensione mira a garantire una valutazione scientifica e clinica piu uniforme e tempestiva
dei medicinali in tutta I'Unione Europea, supportando le decisioni nazionali in materia di

accesso e rimborso.

A differenza del passato, quando la collaborazione tra agenzie nazionali era su base vo-
lontaria (es. EUnetHTA), ’'HTAR rende obbligatoria la produzione congiunta di valuta-
zioni cliniche e consultazioni scientifiche, lasciando ai singoli paesi margini di manovra
solo su aspetti economici e organizzativi locali[24]. L’ analisi comparata delle agenzie
HTA in Europa mostra, tuttavia, significative differenze nazionali. Nei paesi nordici e
anglosassoni (es. Regno Unito, Svezia), prevale un approccio decisionale basato sull’eco-
nomia della salute, dove il costo per QALY (Quality-Adjusted Life Year) ¢ un criterio
cardine[6][19]. In Francia e Germania, invece, I’accento € posto principalmente sull’effi-
cacia clinica e sul valore aggiunto terapeutico, con 1’economia sanitaria a supporto delle
negoziazioni di prezzo[25][26]. Esperienze internazionali come quelle del Canada, del
Belgio e della Germania mostrano un crescente interesse verso I’integrazione delle pre-
ferenze dei pazienti nei processi di HTA, ma con modalita ancora variabili e non sistema-
tiche: in Canada, le patient preferences (PP) sono considerati come evidenze di supporto;
in Belgio, sono utilizzati soprattutto in fase consultiva; mentre in Germania, pur essendo
riconosciuti, il loro peso resta limitato e subordinato ai dati clinici[25]. Le recenti chia-
mate globali all’azione [27], emerse anche da workshop internazionali, sottolineano la

necessita di rafforzare il coinvolgimento strutturale di pazienti e cittadini nell’intero ciclo
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di vita dell’HTA: dalla selezione dei temi all’elaborazione delle raccomandazioni, pro-
muovendo un linguaggio comune e una leadership partecipativa. Questo allineamento in-
ternazionale ¢ cruciale per rispondere alla crescente complessita delle tecnologie sanitarie
e garantire decisioni piu eque, trasparenti ed efficienti, evitando duplicazioni di sforzi e

promuovendo un uso piu razionale delle risorse pubbliche.

3.1 Il nuovo regolamento HTA: obiettivi e cambiamenti principali

GOVERNANCE STRUCTURE

MEMBER STATE COORDINATION GROUP ON HTA HTA STAKEHOLDER

NETWORK
SUBGROUPS

Includes patient
associations,
non-govemmental
organisations in the field of
health, health technology
developers and health
professionals.

Facilitates dialogue between
stakeholder organisations
and the Coordination Group.

Members are umbrella
organisations with
geographical coverage
of several EU/EEA
member states

HTA IT PLATFORM

Public website: Secure workspace for the Secure workspace
HTA public Cordination Group and its for members of
infermation subgroups the Stakeholder Network

Figura 3. Struttura di governance europea per [’Health Technology Assessment (HTA)

I1 Regolamento (UE) 2021/2282 sull'Health Technology Assessment (HTA) segna un'im-
portante evoluzione nelle politiche sanitarie europee, con I’intento di promuovere un'ar-
monizzazione dei processi di valutazione delle tecnologie sanitarie tra gli Stati membri.
Questo regolamento risponde alla necessita di una maggiore coerenza nelle valutazioni
delle tecnologie sanitarie a livello europeo, superando le attuali differenze tra i singoli
Paesi, che possono influire negativamente sull'accesso dei pazienti alle nuove tecnologie
e sui criteri di rimborsabilita[23]. Il regolamento HTA, noto anche come HTAR, si pro-
pone di ridurre le duplicazioni di attivita di valutazione, velocizzare il processo di accesso
alle innovazioni tecnologiche e ottimizzare 'uso delle risorse pubbliche, con 1'obiettivo

finale di garantire una maggiore equita e qualita dei trattamenti sanitari in tutta 1'Unione
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Europea. Un aspetto fondamentale del regolamento ¢ la creazione di un meccanismo di
coordinamento centralizzato che mira a semplificare e rendere piu efficiente il processo
di valutazione. Il principale strumento di coordinamento previsto ¢ il Health Technology
Assessment Coordination Group (HTACG), che avra il compito di coordinare le attivita
comuni tra gli Stati membri. I gruppo sara assistito da vari sottogruppi specializzati che
si occuperanno di temi specifici, tra cui le valutazioni cliniche, le consultazioni scientifi-
che, il monitoraggio delle tecnologie emergenti e lo sviluppo di linee guida metodologi-
che. Questa struttura ¢ stata pensata per garantire che le valutazioni delle tecnologie sa-
nitarie siano svolte in modo uniforme, riducendo le differenze nelle pratiche e nei risultati
tra 1 vari Paesi. Inoltre, I’introduzione di una governance centralizzata assicura che le
decisioni vengano prese in tempi piu rapidi, ottimizzando 1’utilizzo delle risorse disponi-
bili.

Tra i cambiamenti piu significativi introdotti dal regolamento c'¢ I'obbligo di completare
le Joint Clinical Assessments (JCA) entro 30 giorni dall’autorizzazione di entrata del mer-
cato dei medicinali da parte dell'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA)[20]. Inoltre, ap-
pena un nuovo farmaco riceve l'autorizzazione da parte dell'EMA, le autorita competenti
devono notificare tempestivamente 'HTA e gli altri soggetti coinvolti nel processo deci-
sionale per avviare la valutazione congiunta. Questo aspetto si traduce in un'accelerazione
significativa dei tempi di accesso per i pazienti, poiché i sistemi sanitari nazionali possono
prendere decisioni rapide riguardo al prezzo e al rimborso dei farmaci e delle tecnologie
una volta che le valutazioni cliniche sono state completate. Inoltre, il regolamento prevede
una maggiore cooperazione tra gli Stati membri, lasciando loro la possibilita di proseguire
forme di collaborazione volontaria in ambito economico e organizzativo, che consente

una certa flessibilita nella gestione dei processi di HTA.

Un'innovazione importante del regolamento riguarda l'introduzione di esercizi di "hori-
zon scanning", un’attivita di monitoraggio finalizzata all'individuazione precoce delle
tecnologie promettenti. Questo strumento aiutera a prevedere le future esigenze di valu-
tazione, consentendo ai sistemi sanitari di essere preparati a valutare e implementare
nuove tecnologie quando queste diventeranno disponibili[23][25]. L’obiettivo di questa
attivita ¢ quello di anticipare i1 bisogni dei sistemi sanitari, evitando cosi rallentamenti nei
processi decisionali e riducendo il rischio di impatti negativi sull’accesso dei pazienti a
innovazioni tecnologiche cruciali. Il miglioramento dell’efficienza, I’aumento della tra-
sparenza ¢ la migliore qualita delle valutazioni sono altri obiettivi centrali del regola-

mento. La centralizzazione dei processi e 1’armonizzazione delle metodologie a livello
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europeo contribuiranno a creare un quadro comune che aumenti la prevedibilita e la coe-
renza delle decisioni di HTA. Cio non solo ridurra i costi e 1 tempi di valutazione, ma
permettera anche una maggiore comparabilita dei dati tra i diversi Paesi, rafforzando la
fiducia nel sistema di HTA a livello europeo. Tuttavia, nonostante questi importanti pro-
gressi, € stato sottolineato da numerosi studi e appelli internazionali che, affinché il rego-
lamento HTAR raggiunga il suo pieno potenziale, sia necessario un rafforzamento del

coinvolgimento strutturato dei pazienti e degli altri stakeholder[27].

L’HTA, pur essendo un processo altamente tecnico, deve diventare uno strumento parte-
cipativo che consideri anche le perspettive sociali ed etiche. Il coinvolgimento dei pazienti
in tutte le fasi del processo di valutazione, dalla raccolta delle evidenze alla definizione
delle politiche di rimborso, ¢ essenziale per garantire che le decisioni finali siano non solo
basate su dati scientifici, ma anche rispondenti ai bisogni reali della popolazione. In que-
sto contesto, I'HTA puo evolvere da un processo tecnico a un processo socialmente re-
sponsabile, che promuova un accesso equo alle tecnologie sanitarie e che rispetti i principi
di equita, inclusivita e sostenibilita. Il regolamento, dunque, rappresenta un passo fonda-
mentale verso un’armonizzazione europea delle politiche sanitarie, ma ¢ fondamentale
che si sviluppi in un'ottica di partecipazione e inclusivita, in cui le voci dei pazienti e degli
altri soggetti coinvolti nel processo sanitario siano ascoltate e integrate nelle decisioni
finali. In tal modo, 'HTA potra realmente rispondere alle esigenze di salute delle persone,
garantendo non solo una sanita piu efficiente e razionale, ma anche una sanita piu equa e

giusta[22][25].

3.2 Il ruolo degli stakeholders nelle scelte di HTA
Il processo di Health Technology Assessment (HTA) si caratterizza per la sua natura in-
trinsecamente multidimensionale, che lo rende un'analisi complessa e articolata di una
tecnologia sanitaria sotto molteplici punti di vista. Poiché I'HTA coinvolge una vasta
gamma di stakeholder, descritti nella tabella 1, ognuno dei quali contribuisce con pro-
spettive diverse che arricchiscono e approfondiscono la valutazione complessiva[1][4].
Tra gli stakeholder principali figurano decisori politici, enti regolatori, clinici, esperti tec-
nici, pazienti, caregiver, cittadini, industria farmaceutica, e associazioni di categoria. Cia-
scuno di questi attori gioca un ruolo fondamentale nell'assicurare che le valutazioni siano
complete, eque e in linea con i bisogni reali del sistema sanitario[27]. Tradizionalmente,
I'HTA si € concentrato principalmente su aspetti clinici ed economici, esaminando I'effi-
cacia, la sicurezza, e gli impatti economici delle tecnologie, con l'analisi di strumenti

come la costo-efficacia (CEA), il costo-beneficio (CBA) e le implicazioni organizzative.
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Tuttavia, 1'approccio moderno all'HTA riconosce che, per essere veramente inclusivo ed
efficace, il processo deve andare oltre I'aspetto puramente tecnico e prendere in conside-
razione anche dimensioni etiche, sociali e legali, nonché le preferenze e le aspettative dei
pazienti[ 14]. Queste dimensioni sono essenziali per garantire che le decisioni siano vera-
mente rappresentative delle necessita della popolazione e che siano accettabili dal punto
di vista sociale. In questo contesto, molti Paesi hanno cominciato ad ampliare la propria

visione dell'HTA.

Ad esempio, in Paesi come Canada, Belgio e Germania, le patient preferences (PP) sono
state riconosciute come un fattore determinante nella selezione dei temi da trattare, nella
definizione dei piani di valutazione e, infine, nelle decisioni finali. Tuttavia, nonostante
la crescente attenzione verso il coinvolgimento dei pazienti, la loro integrazione nel pro-
cesso di valutazione rimane spesso di tipo consultivo, € non ancora completamente siste-
matica. Cio significa che, sebbene i pazienti vengano coinvolti, il loro ruolo nelle deci-
sioni di HTA ¢ ancora in parte marginale, con 1'integrazione delle loro prospettive che non
sempre diventa una parte integrante della valutazione stessa. Un’importante spinta verso
una maggiore partecipazione degli stakeholder ¢ venuta dal “Call to Action™ globale [11]
emerso dai lavori dell’Health Technology Assessment International (HTA1) e dai work-
shop internazionali, che ha identificato cinque obiettivi chiave per rafforzare il coinvol-
gimento di tutti gli attori coinvolti nell'HTA. Questi obiettivi includono: (1) lavorare in-
sieme per uno scopo condiviso, (2) cambiare la cultura organizzativa dell'HTA, (3) alli-
neare gli obiettivi decisionali a quelli di equita e qualita della vita, (4) integrare pazienti
e cittadini in tutte le fasi del processo di valutazione e (5) sviluppare un linguaggio co-
mune e un approccio di gestione inclusiva, che promuove la partecipazione attiva e il
coinvolgimento di tutti gli attori nel processo decisionale, garantendo che le decisioni
siano prese in modo collaborativo e che le diverse prospettive siano prese in considera-
zione. Questi principi mettono chiaramente in evidenza I’importanza di una cultura inclu-
siva e di una collaborazione attiva tra tutti gli stakeholder, affinché I'HTA possa rispon-
dere in modo piu diretto alle esigenze della popolazione. Il ruolo dei pazienti € oggi rico-
nosciuto come fondamentale, soprattutto in quanto esperti di esperienza vissuta. [ pazienti
sono in grado di portare una conoscenza contestuale unica, che riflette I'impatto reale
delle tecnologie sanitarie sulla loro vita quotidiana, le loro preferenze individuali e le loro
esperienze emotive e psicologiche[10][25]. Questa conoscenza non puod essere catturata
completamente dai soli dati clinici quantitativi, ma fornisce un valore aggiunto che arric-

chisce il processo decisionale. In questo senso, il coinvolgimento dei pazienti non
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riguarda solo una raccolta di dati, ma implica un cambio di paradigma, in cui 1 pazienti
sono considerati partner attivi nella definizione delle politiche sanitarie e nella progetta-

zione dei trattamenti.

L’HTAR europeo recepisce parzialmente questa visione, prevedendo meccanismi di coo-
perazione strutturata per includere non solo le evidenze cliniche e scientifiche, ma anche
gli input provenienti da stakeholder locali e transnazionali. La creazione di Joint Clinical
Assessments (JCA) e di Joint Scientific Consultations (JSC) ha permesso di sviluppare
una base di conoscenza comune tra i vari Stati membri, favorendo un approccio piu ar-
monizzato e trasparente nelle valutazioni delle tecnologie sanitarie[22][23]. Nonostante
questi passi positivi, la sfida futura consistera nel trasformare il coinvolgimento degli
stakeholder da uno strumento marginale a una componente integrata e strategica all'in-
terno del processo di HTA. Cio richiede un impegno costante per rafforzare la legittimita,
la trasparenza e l'accettabilita sociale delle decisioni, garantendo che I’HTA non rimanga
un mero esercizio tecnico, ma diventi un processo partecipativo e inclusivo. Il coinvolgi-
mento di una vasta gamma di stakeholder, che includa pazienti, cittadini e organizzazioni
della societa civile, ¢ un passo cruciale per realizzare un sistema di HTA che non solo
risponda alle esigenze tecniche di valutazione, ma che tenga conto delle priorita sociali e

dei valori etici della comunita[11].

La capacita di coinvolgere tutti questi attori in modo significativo e in ogni fase del pro-
cesso di valutazione contribuira a garantire che le decisioni di HTA siano non solo scien-
tificamente valide, ma anche pienamente rispondenti alle aspettative dei cittadini e dei
pazienti, promuovendo un sistema sanitario che sia realmente centrato sulla persona. In
conclusione, il futuro dell'HTA si giochera sulla capacita di trasformare il processo da un
esercizio strettamente tecnico a una pratica collaborativa e partecipativa, in cui tutti gli
stakeholder, inclusi i pazienti, svolgano un ruolo attivo e fondamentale nel miglioramento
della salute pubblica. Questo approccio non solo migliorera la qualita delle decisioni, ma
rafforzera anche la legittimita sociale delle politiche sanitarie, facendo si che 'HTA con-

tribuisca in modo significativo a una sanita piu equa, accessibile e sostenibile[27].
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Allocazione delle risorse

Decisore politico g
sanitarie

Autorizzazione ¢

Ente regolatorio =
supervisione

Clinico Validazione scientifica

Piani e metodi di

Esperto tecnico :
valutazione

Condividere esperienza

Paziente X
vissuta e preferenze

Caregiver e cittadino Prospettiva sociale

: ; Dati su sicurezza ed
Industria farmaceutica .
efficacia

Associazione di categoria Tutela degli interessi

Tabella 1. Ruolo degli stakeholder nel processo di Health Technology Assessment (HTA).

3.3 L’inclusione del paziente nelle decisioni di HTA: motivazioni e

implicazioni
L'inclusione del paziente nel processo di Health Technology Assessment (HTA) rappre-
senta oggi un passo fondamentale per garantire che le valutazioni siano non solo complete
e accurate, ma anche eque e rilevanti rispetto ai bisogni reali delle persone. Le motiva-
zioni alla base di questo coinvolgimento sono molteplici e spaziano dal miglioramento
della qualita dei dati, all'aumento della trasparenza e legittimita del processo decisionale,
fino a un maggiore allineamento con le aspettative e le preferenze della popolazione. Una
delle motivazioni principali per l'inclusione del paziente ¢ che 1 pazienti portano una co-
noscenza esperienziale unica. La loro prospettiva, infatti, ¢ basata sulla convivenza quo-
tidiana con la malattia, sull'uso diretto delle tecnologie sanitarie e sull'impatto che queste
tecnologie hanno non solo sulla loro salute, ma anche sulla loro vita quotidiana, sulla loro

qualita di vita, e su quella di caregiver e familiari[ 11][27].

Questa esperienza ¢ fondamentale per integrare le evidenze cliniche con gli aspetti piu
qualitativi, come la tollerabilita dei trattamenti, I’impatto psicologico e sociale, e il grado
di soddisfazione generale. Incorporare questi aspetti nelle valutazioni di HTA aiuta a iden-
tificare bisogni non soddisfatti, chiarire piccoli benefici clinici che 1 pazienti percepiscono
come significativi e mettere in evidenza limiti o lacune nei dati disponibili, che potrebbero
non emergere da un'analisi puramente quantitativa. Un altro aspetto cruciale dell'inclu-

sione del paziente ¢ che essa contribuisce ad aumentare la trasparenza e la legittimita delle
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decisioni prese nell’ambito delle politiche sanitarie. Quando i pazienti e 1 loro rappresen-
tanti sono coinvolti attivamente nelle fasi di valutazione, la fiducia nelle raccomandazioni
e nelle decisioni politiche tende ad aumentare, favorendo una maggiore accettazione delle

politiche sanitarie da parte della popolazione.

Come sottolineato da Facey et al. (2017)[10], il termine "paziente" non si riferisce solo
all'individuo direttamente affetto dalla malattia, ma include anche caregiver, gruppi di
advocacy e associazioni di pazienti, che portano esperienze e conoscenze altrettanto pre-
ziose e che arricchiscono la valutazione complessiva. Un HTA realmente centrato sul pa-
ziente dovrebbe porsi le domande che i pazienti stessi ritengono rilevanti. Questo signi-
fica che il coinvolgimento dei pazienti non dovrebbe limitarsi alla raccolta di evidenze,
ma dovrebbe estendersi alla definizione delle priorita, alla progettazione delle valutazioni
e alle discussioni strategiche su temi cruciali come l'allocazione delle risorse e 'accesso
alle tecnologie[27]. Il coinvolgimento attivo dei pazienti puo, quindi, portare a modifiche
concrete nelle raccomandazioni finali, stimolando anche cambiamenti culturali all’in-
terno delle agenzie HTA, spingendole a integrare approcci metodologici piu inclusivi e a
riconoscere la centralita dell’esperienza del paziente nel processo di valutazione. Inoltre,
la partecipazione dei pazienti non solo migliora le decisioni a livello pratico, ma stimola
anche una cultura della partecipazione che rafforza la consapevolezza dei pazienti stessi
sui processi HTA. Questo, a sua volta, crea un circolo virtuoso di apprendimento e mi-

glioramento continuo.

Ad esempio, l'inclusione dei pazienti puo contribuire a sviluppare una maggiore consa-
pevolezza delle sfide legate all'accesso alle tecnologie, dei gap di conoscenza e delle
preoccupazioni pratiche che 1 pazienti affrontano quotidianamente. A livello operativo,
l'inclusione dei pazienti si concretizza in molteplici modalita: dalla produzione di evi-
denze basate sull'esperienza (cosiddetta "evidence-based patient") alla partecipazione di-
retta nei comitati valutativi, fino all'uso di studi sulle preferenze dei pazienti (Patient Pre-
ference Studies) e alla collaborazione con associazioni e reti di pazienti. Queste modalita
di coinvolgimento possono variare a seconda della fase del processo di HTA, ma dovreb-
bero sempre garantire che le voci dei pazienti siano ascoltate e che le loro prospettive
influenzino le decisioni finali. Tuttavia, affinché questo coinvolgimento non resti solo
formale, ¢ fondamentale bilanciare le richieste fatte ai pazienti con le risorse adeguate.
Cio implica non solo la disponibilita di formazione, feedback e supporto per i pazienti,
ma anche lo sviluppo di standard di qualita per la partecipazione, per assicurare che il

coinvolgimento dei pazienti sia significativo, ben strutturato e metodologicamente
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rigoroso. Inoltre, l'integrazione degli input raccolti dai pazienti deve avvenire in modo
sistematico e coerente, per garantire che i contributi vengano effettivamente utilizzati

nelle decisioni finali.

Infine, l'inclusione del paziente nel processo di HTA non ¢ solo un imperativo etico e
sociale, ma rappresenta anche una leva strategica per migliorare I’efficacia, I’equita e la
sostenibilita delle decisioni sanitarie, tanto a livello nazionale quanto internazionale[10].
Quando i pazienti sono coinvolti attivamente, le decisioni diventano pit rappresentative
dei reali bisogni della popolazione, e ’HTA stesso si trasforma in un processo piu parte-
cipativo e centrato sul paziente, che promuove non solo I’efficienza economica, ma anche
la giustizia sociale e la sostenibilita delle politiche sanitarie. In sintesi, I’inclusione del
paziente nell’HTA ¢ un aspetto cruciale per assicurare che le tecnologie sanitarie siano
valutate non solo in base a parametri clinici ed economici, ma anche alla loro rilevanza
sociale ed etica. Questo processo non solo arricchisce le decisioni di evidenze contestuali,
ma contribuisce anche a garantire che le politiche sanitarie siano giuste, equamente di-
stribuite e rispondenti alle aspettative dei cittadini e dei pazienti, elevando il livello di

trasparenza e legittimita delle decisioni politiche[28].

3.4 La situazione italiana nel’HTA: approccio a farmaci e dispositivi
medici
In Italia, ’Health Technology Assessment (HTA) si € evoluto progressivamente come uno

strumento essenziale per guidare le decisioni sanitarie riguardanti I'accesso, il rimborso e
la diffusione di farmaci e dispositivi medici all'interno del Servizio Sanitario Nazionale
(SSN)[7][9]. A differenza di altri Paesi europei, dove i processi di HTA sono centralizzati
€ armonizzati, il sistema italiano si caratterizza per una governance multilivello, in cui sia
agenzie nazionali che regionali condividono competenze e responsabilita. Questa strut-
tura offre vantaggi, ma comporta anche sfide significative, come la frammentazione del
processo di valutazione tra farmaci e dispositivi e la gestione delle divergenze tra le Re-
gioni. A livello nazionale, I’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha il compito di valutare
1 farmaci, analizzando efficacia, sicurezza, costo-efficacia e valore terapeutico aggiunto,
per negoziare successivamente prezzi e rimborsi con le aziende farmaceutiche. Per i di-
spositivi medici, invece, I'Agenzia Nazionale per 1 Servizi Sanitari Regionali (AGENAS)
¢ responsabile della gestione del processo HTA[8]. AGENAS svolge un ruolo di coordi-
namento tra le Regioni, promuovendo 1'adozione di strumenti comuni e linee guida con-
divise, ma lascia comunque un ampio margine di autonomia alle singole Regioni, che
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possono prendere decisioni indipendenti riguardo alla scelta delle tecnologie da adottare

e all’implementazione dei relativi processi.

Questo porta talvolta a discrepanze nei tempi di accesso e nei criteri di valutazione delle
tecnologie tra le diverse aree del Paese[23]. Negli ultimi anni, I'Italia ha avviato una serie
di iniziative per rafforzare 1'armonizzazione dei processi di HTA, tra cui I’istituzione della
Cabina di Regia nazionale, che coordina le attivita e definisce le priorita di valutazione
delle tecnologie. Inoltre, il Paese ha partecipato attivamente a progetti di cooperazione
europea, come EUnetHTA, per prepararsi all'implementazione del nuovo regolamento
europeo HTAR, che mira a migliorare la collaborazione tra gli Stati membri e accelerare
l'accesso delle tecnologie ai pazienti. Tuttavia, nonostante questi progressi, permangono

diverse criticita nel sistema italiano.

La frammentazione delle competenze tra farmaci e dispositivi medici ¢ un tema centrale:
1 dispositivi, che spesso presentano un ciclo di innovazione piu rapido rispetto ai farmaci,
non godono di una valutazione altrettanto strutturata, il che complica 1’applicazione di
approcci sistematici di costo-efficacia e di impatto organizzativo. Questo ritardo nel pro-
cesso di valutazione potrebbe influire negativamente sull’efficacia dell’adozione di nuove
tecnologie nel SSN, non solo a causa della mancanza di una valutazione sistematica, ma
anche per I’'impossibilita di prevedere con accuratezza i benefici organizzativi ed econo-
mici che potrebbero derivare dall’introduzione di tecnologie piu efficienti. Un altro
aspetto critico riguarda I’inclusione delle prospettive dei pazienti[24][25]. Sebbene 1’Ita-
lia abbia fatto dei progressi nell’integrare il coinvolgimento dei pazienti nei processi di
HTA, questo ¢ ancora parziale e spesso non strutturato. La scarsa integrazione delle pre-
ferenze dei pazienti e delle associazioni di cittadini nelle fasi decisionali di HTA limita la
capacita del sistema sanitario di rispondere in modo completo ai reali bisogni della popo-

lazione.

Le risorse limitate dedicate alle attivita di HTA a livello regionale rappresentano un altro
ostacolo che riduce 1'efficacia complessiva del processo. Nonostante queste sfide, sono
stati compiuti significativi passi in avanti. L.’Italia ha partecipato attivamente a progetti di
cooperazione internazionale per sviluppare e implementare metodologie comuni per la
valutazione delle tecnologie, come nel caso di EUnetHTA. Inoltre, l'introduzione del
nuovo regolamento europeo HTAR rappresenta una opportunita per migliorare la coope-
razione tra livelli istituzionali e rafforzare la trasparenza e l'efficienza dei processi HTA,
con il coinvolgimento strutturato degli stakeholder[27][30]. L’Italia ha recentemente

compiuto un passo importante con I’istituzione di una Cabina di Regia nazionale, che
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coordina le attivita di HTA in modo piu centralizzato, promuovendo la cooperazione tra
il Ministero della Salute, le Regioni, AGENAS e I’AIFA. La strategia di coinvolgimento
degli stakeholder, attraverso la creazione di gruppi di lavoro sull’innovazione e il raffor-
zamento del dialogo con le associazioni di pazienti e i cittadini, sta guadagnando sempre
piu importanza, anche grazie alla crescita della cultura della partecipazione. Nonostante
queste iniziative, la vera sfida futura sara quella di garantire che il coinvolgimento degli
stakeholder non rimanga un processo marginale, ma diventi una parte integrante e strut-

turata della valutazione delle tecnologie sanitarie.

In sintesi, I'Italia sta attraversando una fase di transizione per rafforzare la collaborazione
tra livelli istituzionali e integrare in modo sistematico le prospettive dei pazienti nel pro-
cesso di HTA. L'approccio basato sulla governance multilivello offre sia sfide che oppor-
tunita, e le iniziative di armonizzazione e cooperazione internazionale possono contri-
buire a garantire decisioni sanitarie piu efficaci, sostenibili e centrate sui bisogni reali
della popolazione. Tuttavia, il successo a lungo termine dipendera dalla capacita del si-
stema di HTA di evolversi, integrando le voci dei pazienti e degli stakeholder locali in

modo efficace e strutturato[29].

3.5 Confronto tra Italia, Canada e Regno Unito: sistemi HTA e ap-

procci all’health technology assessment

L'analisi comparativa tra Italia, Canada e Regno Unito offre uno spunto prezioso per com-
prendere come 1 tre paesi affrontano I'Health Technology Assessment (HTA), utilizzando
approcci distinti che rispondono alle necessita del loro sistema sanitario e alle specificita
delle loro strutture politiche ed economiche[6]. I tre paesi condividono 1’obiettivo di for-
nire un accesso equo ¢ sostenibile alle tecnologie sanitarie, ma le modalita con cui rag-
giungono questo scopo riflettono le differenze nei loro modelli di governance, nelle poli-
tiche sanitarie e nella partecipazione degli stakeholder, in particolare dei pazienti. La pre-
senza di un sistema sanitario pubblico e universale in tutti e tre i paesi offre un terreno

comune per l'analisi, pur con alcune divergenze significative.

e In Italia, 'HTA ¢ implementato attraverso un sistema multilivello e complesso, in
cui le competenze sono suddivise tra diverse agenzie, con 1’ Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) responsabile per i farmaci e I’Agenzia Nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali (AGENAS) che si occupa dei dispositivi medici. Questo ap-

proccio decentralizzato porta con s¢ una frammentazione del sistema, che rende
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difficile garantire l'armonizzazione delle politiche HTA a livello nazionale[9].
Ogni Regione ha un certo grado di autonomia nell’adozione e nell’implementa-
zione delle tecnologie sanitarie, il che genera differenze nei tempi e nei criteri di
accesso alle tecnologie. Sebbene negli ultimi anni siano stati fatti passi in avanti
per migliorare la cooperazione e la coordinazione tra le diverse agenzie e regioni
(come con la Cabina di Regia nazionale ¢ la creazione di linee guida comuni), la
partecipazione degli stakeholder, e in particolare dei pazienti e delle associazioni
di cittadini, rimane ancora limitata. L’Italia deve affrontare la sfida di superare la
frammentazione del sistema e di integrare in modo piu sistematico le prospettive
dei pazienti nel processo di valutazione delle tecnologie, al fine di ottenere un

HTA piu coerente e centrato sulle esigenze della popolazione[29][30].

Il Regno Unito, al contrario, si distingue per un sistema centralizzato di Health
Technology Assessment che ruota attorno al National Institute for Health and
Care Excellence (NICE)[19]. Il NICE ¢ un organismo indipendente che sviluppa
linee guida per il finanziamento e 1'uso delle tecnologie sanitarie nel sistema sani-
tario nazionale (NHS). Questo approccio centralizzato ha permesso al NICE di
adottare metodologie rigorose e di stabilire soglie di costo-efficacia (come il costo
per QALY), che sono utilizzate per guidare le decisioni su quali tecnologie deb-
bano essere adottate[25]. Il sistema del NICE ¢ anche caratterizzato da un pro-
cesso trasparente e partecipativo, che include consultazioni pubbliche, consulta-
zioni con gli stakeholder e la partecipazione dei pazienti. Il NICE incoraggia il
coinvolgimento di organizzazioni di pazienti e esperti di pazienti in diverse fasi
del processo HTA, compresa la definizione dell’ambito di valutazione, la discus-
sione delle evidenze, la consultazione pubblica e I’appello contro le raccomanda-
zioni finali. Inoltre, i comitati decisionali del NICE includono membri laici, che
sono incaricati di presentare le preoccupazioni dei pazienti e di garantire che le
decisioni siano il piu possibile centrati sui bisogni e sulle esperienze reali dei pa-
zienti. Questo approccio ha permesso al Regno Unito di creare un sistema HTA
robusto che ha consolidato la partecipazione dei pazienti come un elemento cen-

trale nel processo decisionale[29][30].

I1 Canada adotta un sistema federale per I’HTA, con l'agenzia CADTH (Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health) che fornisce valutazioni basate su

evidenze per le province e i territori. Sebbene la CADTH operi a livello nazionale,
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la responsabilita finale per 1’adozione delle raccomandazioni HTA rimane nelle
mani delle singole province, il che significa che I'adozione delle raccomandazioni
puo variare notevolmente da una regione all’altra[29]. Un aspetto distintivo del
sistema canadese ¢ il crescente coinvolgimento dei pazienti, che avviene attra-
verso una combinazione di studi qualitativi, interviste, focus group, e I'uso di mo-
delli di raccolta di input dai pazienti (come il template di input paziente). Nono-
stante la crescente attenzione al coinvolgimento dei pazienti, il Canada affronta
sfide legate alla standardizzazione delle modalita di coinvolgimento e all'impatto
reale che il contributo dei pazienti ha nelle decisioni finali. Tuttavia, il paese ha
sviluppato diverse strategie adattabili per garantire che le prospettive dei pazienti
siano prese in considerazione nelle valutazioni, e continua a migliorare le sue po-
litiche di coinvolgimento, attraverso formazione, guida e supporto alle organizza-
zioni di pazienti. Il sistema canadese si caratterizza anche per l'uso di feedback
strutturato e template di input che sono progettati per facilitare la partecipazione

in un modo che ¢ adattato alle risorse e ai tempi di ciascun programma HTA[30].
Dall'analisi comparativa, descritta anche nella tabella 2, si ottiene:
1. Governance e centralizzazione:

o L'Italia potrebbe beneficiare di un rafforzamento della governance nazio-
nale, riducendo la frammentazione e migliorando l'integrazione tra agen-
zie centrali e regionali. Un modello di governance piu coordinato potrebbe
aiutare a garantire criteri pil omogenei e tempi di accesso piu rapidi a li-

vello nazionale[25][29].
2. Partecipazione dei pazienti:

o Un punto di miglioramento significativo per I'Italia ¢ l'inclusione piu strut-
turata dei pazienti nel processo di HTA. L'approccio del Regno Unito con
consultazioni pubbliche e membri laici nei comitati offre un modello per
integrare meglio le esperienze dei pazienti[11]. Anche il Canada ha mo-
strato come il coinvolgimento diretto dei pazienti attraverso interviste e
focus group possa essere efficace, ma richiede risorse adeguate per garan-

tire un processo inclusivo e rappresentativo[29][30].

3. Strumenti e Metodologie:
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o Le metodologie del NICE, che utilizzano soglie di costo-efficacia espli-
cite, possono essere un'ispirazione per 1'Italia, che potrebbe migliorare la
trasparenza e la coerenza dei suoi processi HTA[25][29]. Inoltre, il Canada
ha dimostrato I'importanza di adattare le strategie di coinvolgimento dei
pazienti a seconda delle risorse e delle specifiche esigenze di ogni pro-

gramma.
4. Comunicazione ¢ Feedback:

o Lacomunicazione delle decisioni e dei feedback alle organizzazioni di pa-
zienti ¢ un aspetto che I'Italia dovrebbe migliorare, adottando il modello
canadese di lettere di feedback alle organizzazioni di pazienti, che spie-
gano come i loro input sono stati utilizzati e come possono migliorare in

futuro[29][30].

Questo confronto tra Italia, Canada ¢ Regno Unito mette in luce diversi modelli di Health
Technology Assessment, che rispondono alle sfide dei rispettivi sistemi sanitari, ma con
approcci che potrebbero essere arricchiti mutuamente. L'Italia, pur avendo sviluppato un
sistema HTA multifase, potrebbe apprendere dal modello centralizzato del Regno Unito
per una maggiore trasparenza e partecipazione dei pazienti, mentre dal Canada potrebbe
prendere spunto per migliorare l'inclusivita e 'adattabilita delle sue metodologie[6][22].
Rafforzando la governance, migliorando l'integrazione dei pazienti e sviluppando strate-
gie piu coerenti e trasparenti, 1'[talia potrebbe evolversi verso un modello HTA piu effi-

cace, sostenibile e centrato sui bisogni reali della popolazione.
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Tabella 2. Confronto tra sistemi di Health Technology Assessment (HTA) in Italia, Regno Unito e Canada
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4. Coinvolgimento del paziente nelle decisioni sanitarie: teoria e ricerca
empirica

In questo capitolo verra descritta la parte empirica affrontata nel progetto di tesi, che si
concentra sul coinvolgimento del paziente nel processo decisionale sanitario. Sebbene il
coinvolgimento del paziente venga generalmente associato a numerosi benefici, come la
miglior qualita delle cure, la personalizzazione dei trattamenti e una maggiore soddisfa-
zione, non mancano anche le criticita e le perplessita. Tra queste, il rischio che il paziente
non possieda le conoscenze tecniche adeguate per prendere decisioni informate, oppure
che il suo coinvolgimento rallenti il processo decisionale o sia influenzato da fattori
esterni. Per dare ulteriore valore ai risultati provenienti dalla ricerca in letteratura riguardo
le percezioni del paziente e la sua volonta di partecipare, si € deciso di creare un questio-
nario da sottoporre ai membri del Club Innovatori Sanita km zero della Regione Ve-
neto. Questo club, con oltre 8.000 membri (residenti in Veneto e non), rappresenta una
comunita di cittadini particolarmente curiosi e proattivi, impegnati nella co-progettazione
di servizi sanitari digitali realmente orientati al benessere dell’individuo. Il questionario
¢ stato progettato per raccogliere dati sulle opinioni dei cittadini, permettendo di fare
un'analisi statistica su vari aspetti del coinvolgimento del paziente, tra cui la percezione
della propria partecipazione nelle decisioni sanitarie. Questo approccio ha consentito di
avere dati aggiornati e concreti, che contribuiscono ad arricchire 1’analisi, conferendo

maggiore significato alle conclusioni tratte dalla ricerca teorica.

4.1 Perché il paziente dovrebbe essere incluso nel processo decisio-
nale

L'inclusione del paziente nel processo di Health Technology Assessment (HTA) rappre-
senta oggi una delle principali evoluzioni verso un sistema sanitario piu equo, efficace e
partecipato. Come sottolineato da Facey, K. M et al. nel volume Patient Involvement in
HTA, la partecipazione dei pazienti non ¢ solo un dovere etico e democratico, ma anche
un’opportunita strategica per arricchire il processo valutativo con esperienze e valori che
solo gli utenti finali delle tecnologie sanitarie possono offrire[10][11]. Il paziente ¢ infatti
in grado di fornire informazioni fondamentali sul valore soggettivo delle tecnologie, sulla
qualita della vita durante 1 trattamenti e su bisogni ancora non soddisfatti dalla pratica
clinica corrente. La progressiva apertura all’inclusione dei pazienti ha dimostrato di por-
tare diversi benefici, sia in termini di legittimazione del processo decisionale, sia di mag-
giore aderenza tra valutazioni tecnico-scientifiche e reali priorita assistenziali[11]. Wale

et al. (2022) mettono in luce come la democratizzazione dell’evidenza e la co-creazione

49



tra pazienti, esperti HTA e decisori migliorino la trasparenza, aumentino la fiducia nelle
istituzioni e rendano le raccomandazioni [2] piu sostenibili e accettabili. Un esempio con-
creto e significativo arriva dal caso dell’Institute for Clinical and Economic Review
(ICER) negli Stati Uniti, durante la valutazione di una tecnologia per I’anemia falciforme.
In quel contesto, i pazienti hanno denunciato il peso delle esperienze di razzismo e le
difficolta di accesso alle cure in pronto soccorso, evidenziando quanto 1’aderenza tera-
peutica fosse condizionata da fattori sociali e sistemici, non immediatamente visibili nei
dati clinici[21]. Grazie alla loro testimonianza, il comitato valutatore ha acquisito una
prospettiva nuova e piu completa, rivedendo alcune ipotesi di costo-efficacia e favorendo

un esito piu in linea con i reali bisogni dei pazienti.

In Taiwan, dal 2015, ¢ stata istituita una piattaforma digitale che consente ai pazienti e
caregiver di inviare opinioni strutturate prima delle riunioni del comitato ‘Pharmaceuti-
cal Benefits and Reimbursement Scheme (PBRS)’, ovvero ‘Schema di Rimborso e Bene-
fici Farmaceutici’. Si tratta di un meccanismo istituzionale utilizzato per decidere quali
farmaci o tecnologie sanitarie devono essere rimborsati dal sistema sanitario nazio-
nale[27][29]. Questi contributi sono integrati nei report HTA e pubblicati pubblicamente,

garantendo trasparenza e inclusione[8][9].

L’esperienza italiana, pur ancora in fase evolutiva, si sta muovendo nella stessa direzione.
Il Documento Strategico del Programma Nazionale HTA dei Dispositivi Medici (2017)
prevede espressamente la possibilita, per associazioni di cittadini e pazienti, di proporre
tecnologie da valutare. Questo rappresenta un riconoscimento istituzionale della legitti-
mita del paziente come stakeholder attivo nel processo di valutazione e innovazione sa-
nitaria[ 10]. Infine, I’inclusione dei pazienti si ¢ rivelata particolarmente utile anche nella
definizione delle dimensioni di valore rilevanti per 1’analisi costo-efficacia. Mentre 1 de-
cisori possono focalizzarsi su indicatori tradizionali (come QALY o costi diretti), 1 pa-
zienti evidenziano spesso altri aspetti fondamentali come la capacita di mantenere 1’auto-
nomia, la riduzione del dolore, o la facilita di utilizzo delle tecnologie — tutte dimensioni
che rendono piu realistico e utile il giudizio complessivo sulla tecnologia valu-

tata[ 14][15].

In conclusione, I’inclusione sistematica del paziente nel processo decisionale del’HTA
non solo rafforza la legittimita delle decisioni, ma migliora anche I’efficacia e I’equita del
sistema sanitario, contribuendo a rendere le politiche sanitarie piu responsive rispetto alle
reali esigenze della popolazione. Non si tratta piu di chiedersi se coinvolgere i pazienti,

ma come farlo in modo significativo, strutturato e tempestivo[27][29].
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4.2 Benefici dell’inclusione del paziente nelle decisioni relative alle
terapie

L’inclusione del paziente nel processo decisionale non produce vantaggi solo sul piano
etico o partecipativo, ma comporta benefici tangibili e misurabili nella qualita delle deci-
sioni terapeutiche, nell’allocazione delle risorse e persino nella sostenibilita dei sistemi
sanitari[2]. Mentre il paragrafo precedente ha evidenziato la legittimita del coinvolgi-
mento, qui si mettono in luce i benefici pratici che derivano da una partecipazione strut-
turata e significativa. La Tabella 1 sintetizza tali benefici, illustrando le principali aree di
impatto e riportando esempi significativi tratti da contesti reali. Uno dei vantaggi princi-

pali ¢ la migliore comprensione dell’impatto delle tecnologie sulla vita quotidiana.

Quando i risultati clinici sono simili tra due opzioni terapeutiche, ¢ spesso la prospettiva
del paziente a svelare quale tecnologia offra una qualita della vita superiore. Ad esempio,
nel caso dell’HTA condotta da EUnetHTA per lo screening del tumore del colon (FiT vs
gFOBL), l'inclusione di studi qualitativi ha permesso di rilevare che le differenze di accet-
tabilita culturale e di genere tra i test erano determinanti per 1’adesione dei pazienti, in-
fluenzando direttamente 1’efficacia della strategia di screening[12][24]. Inoltre, i pazienti
offrono prospettive cruciali sulle barriere all'accesso e all'uso delle tecnologie, che spesso
sfuggono alla valutazione clinica ed economica. Il report italiano sulla dialisi (Lo Scazo
et al., ha raccolto circa 30 testimonianze dirette da parte di pazienti dializzati, facendo
emergere problemi di equita nell’accesso a diverse modalita di trattamento non rilevati
nella letteratura scientifica. Questo tipo di contributo ha evidenti implicazioni per la pia-

nificazione sanitaria[8].

Un ulteriore esempio di coinvolgimento paziente che ha portato a un miglioramento della
pertinenza delle raccomandazioni HTA riguarda la valutazione delle terapie per la sclerosi
multipla negli Stati Uniti. Durante il processo di revisione da parte dell’/CER, i pazienti
hanno sottolineato che le misure di efficacia usate negli studi clinici (riduzione delle ri-
cadute) non riflettevano cio che per loro era piu importante, ovvero il rallentamento della
disabilita a lungo termine. Le testimonianze hanno spinto il comitato a considerare anche
questi esiti nella valutazione finale[21]. Allo stesso modo, pazienti con mieloma multiplo
coinvolti nello studio europeo PREFER (IMI) hanno dichiarato di preferire terapie che
permettano di mantenere I’autonomia e la mobilita, anche a fronte di una durata di vita
potenzialmente inferiore[27][29]. Questo tipo di preferenze informate ¢ stato utilizzato

per pesare in modo diverso i rischi e 1 benefici durante il processo decisionale, conferendo
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maggiore rilevanza alla dimensione esperienziale del valore. Un'esperienza europea inte-
ressante ¢ quella della Germania, dove il coinvolgimento formale dei pazienti € previsto
nel G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss), I’organo decisionale per la rimborsabilita. I
rappresentanti dei pazienti partecipano attivamente alle discussioni sui farmaci, anche se
senza diritto di voto. Tuttavia, il loro apporto ¢ stato riconosciuto come essenziale per
contestualizzare 1 dati tecnici e per rendere piu robuste e accettabili le decisioni finali. In
Taiwan, come gia accennato, i pazienti possono inviare contributi scritti su piattaforme
online prima della riunione del comitato PBRS/29]. In un caso documentato, i commenti
dei pazienti affetti da patologie oncologiche hanno contribuito a modificare la tempistica
di inserimento in lista di rimborsabilita di un nuovo trattamento, evidenziando un bisogno

urgente e concreto non visibile nei dati quantitativi.

Un altro beneficio riguarda la maggiore efficacia dell’implementazione delle raccoman-
dazioni. Decisioni prese tenendo conto della prospettiva dei pazienti risultano piu accet-
tabili e piu facilmente traducibili nella pratica clinica[30]. Come sottolineato nel volume
The Right Price, il valore percepito da parte del paziente influenza la volonta di adottare
una terapia, specialmente in ambiti cronici dove 1’aderenza a lungo termine ¢ fondamen-
tale. Coinvolgere 1 pazienti nei processi HTA pud dunque prevenire la diffusione di tec-
nologie formalmente efficaci ma scarsamente accettate. Anche dal punto di vista econo-
mico, I’inclusione dei pazienti puo generare ottimizzazione dei costi: in Canada, la valu-
tazione di farmaci per la depressione ha mostrato che tenere conto dell’effetto sul ritorno
alla produttivita lavorativa, segnalato dai pazienti, ha modificato la stima dei benefici

economici e cambiato I’esito finale della valutazione[10][15].

A livello sistemico, il coinvolgimento dei pazienti rafforza la trasparenza e la responsabi-
lita sociale del processo HTA, favorendo una cultura della fiducia tra istituzioni, cittadini
e operatori. Paesi come I’ Australia e la Svezia hanno dimostrato che I’integrazione siste-
matica del patient input nei comitati valutativi non solo migliora la qualita della valuta-
zione, ma anche la velocita e I’efficacia del rimborso per le tecnologie prioritarie. Infine,
il coinvolgimento del paziente ha un impatto positivo anche sulla costruzione di outcome
rilevanti[29][30]. Come suggerisce Haywood et al. nel volume Patient Involvement in
HTA, includere 1 pazienti nello sviluppo degli indicatori di esito consente di orientare la
valutazione su parametri davvero significativi per chi vive la malattia — come la capacita

di autonomia o il sollievo soggettivo — e non solo su indicatori clinici astratti.

In sintesi, I’inclusione del paziente nelle decisioni relative alle terapie non ¢ solo auspi-

cabile ma anche necessaria per rendere le valutazioni HTA piu pertinenti, efficaci e
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sostenibili. La crescente documentazione scientifica ed esperienziale a livello internazio-

nale dimostra che 1 sistemi sanitari che investono nel coinvolgimento paziente ne trag-

gono vantaggi concreti in termini di qualita, equita ed efficienza[10][27][30].

Tabella 3. Benefici pratici dell inclusione del paziente nelle valutazioni HTA

BENEFICIO

DESCRIZIONE

ESEMPIO CONCRETO

Migliore comprensione
dell’impatto sulla qualita
della vita
Aumento dell’efficacia

delle raccomandazioni
HTA

Identificazione di barriere
all’equita e all’accesso

Migliore allineamento tra
esiti clinici e bisogni reali

Ponderazione piu rilevante
di rischi e benefici

Ottimizzazione dell’uso
delle risorse economiche

Miglioramento della tra-
sparenza e legittimita

Accelerazione dei processi
decisionali e di rimborso

Costruzione di indicatori
di outcome piu significa-
tivi

I pazienti evidenziano aspetti quotidiani
che completano i dati clinici

Le decisioni risultano piu accettabili e
adottabili nella pratica clinica

I pazienti segnalano ostacoli non emersi
dalla letteratura tecnica

I pazienti evidenziano outcome diversi da
quelli clinicamente misurati

Preferenze informate aiutano a bilanciare
efficacia, effetti collaterali e qualita della
vita
I pazienti evidenziano benefici econo-
mici indiretti (es. ritorno al lavoro)

Rafforza la fiducia nel processo e la coe-
renza tra scienza e societa

Le evidenze del paziente aiutano a priori-
tizzare le decisioni e ridurre i tempi

I pazienti aiutano a definire gli indicatori
che contano nella vita reale

Screening colon-retto: differenze di genere e
culturali influenzano 1’adesione ai test

Coinvolgimento dei pazienti in ICER e PRE-
FER migliora I’adozione e la rilevanza delle
raccomandazioni su SM e mieloma
Pazienti dializzati in Italia rivelano disegua-
glianze territoriali nelle modalita di tratta-
mento
Pazienti con sclerosi multipla chiedono di
considerare la progressione della disabilita pit
che le ricadute
Pazienti con mieloma multiplo preferiscono
trattamenti che garantiscano autonomia e mo-
bilita anche se con durata di vita ridotta
Nella valutazione di antidepressivi ¢ stato in-
cluso I’effetto sulla produttivita, influenzando
positivamente il giudizio di costo-efficacia
Germania: i rappresentanti dei pazienti nel G-
BA forniscono contributi determinanti pur
senza diritto di voto
In Taiwan, i contributi dei pazienti oncologici
hanno influito sui tempi di inserimento a rim-
borso di nuovi trattamenti
Inclusione di pazienti nello sviluppo di
PROMs e patient-preference studies: autono-
mia, dolore, funzione motoria invece di soli
QALY

4.3 Modelli e metodi del coinvolgimento del paziente

Nonostante I’interesse crescente nei confronti della partecipazione del paziente nei pro-

cessi di Health Technology Assessment (HTA), I’effettiva implementazione di tale coin-

volgimento risulta ancora limitata, disomogenea e spesso poco strutturata. A oggi, non

esiste un modello condiviso o un protocollo standardizzato a livello europeo che guidi in

maniera coerente 1 professionisti HTA nell’integrazione delle prospettive dei pazienti[10].

Cio comporta una serie di criticitd: mancanza di chiarezza sui ruoli dei pazienti coinvolti,

difficolta nel raccogliere contributi rappresentativi, incertezze metodologiche su come

trattare e valorizzare 1’input ricevuto. A queste si aggiungono ostacoli di natura organiz-

zativa e culturale, tra cui la scarsita di percorsi formativi destinati ai pazienti stessi e la
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difficolta nel garantire una rappresentanza pluralistica, che vada oltre le associazioni piu
strutturate[11][29]. Nel tempo, sono emersi diversi modelli e approcci metodologici per
facilitare e sistematizzare il coinvolgimento del paziente, che possono essere ricondotti a
quattro categorie principali: (1) la produzione di evidenze basate sull’esperienza dei pa-
zienti, (2) la partecipazione diretta tramite strumenti operativi, (3) i modelli ibridi che
combinano le due modalita precedenti, e infine (4) gli approcci innovativi basati su tec-

nologie digitali o metodi predittivi.

11 primo modello, quello dell’"Evidence-Based on Patients" (EBP), si basa sulla raccolta
e sull’analisi scientifica di dati qualitativi che riflettono le esperienze vissute dai pazienti.
Tali dati vengono ottenuti mediante studi primari come interviste, focus group o osserva-
zioni etnografiche, oppure attraverso revisioni sistematiche della letteratura qualitativa
esistente. L’obiettivo ¢ integrare nell’HTA informazioni che vanno oltre i soli esiti clinici,
includendo vissuti soggettivi, barriere percepite, aspettative e bisogni spesso non espressi
nella documentazione tecnica[29][30]. Un esempio significativo ¢ rappresentato dal la-
voro di EUnetHTA sullo screening del tumore del colon, in cui ¢ stata analizzata la lette-
ratura qualitativa per comprendere I’influenza di genere e fattori culturali sull’accettabi-
lita dei test, con effetti diretti sull’efficacia complessiva della strategia di prevenzione. A
livello metodologico, il Cochrane Qualitative and Implementation Methods Group ha
fornito strumenti per rendere queste analisi piu rigorose, replicabili e utili per le decisioni
sanitarie. Tuttavia, questo approccio necessita di un maggiore coordinamento tra enti HTA
e comunita accademica, nonché della creazione di archivi condivisi per facilitare 1’uso

sistematico di tali evidenze[27].

I1 secondo modello ¢ quello del "Patient Input" (PI), che punta a raccogliere in modo
strutturato 1 contributi diretti dei pazienti, spesso attraverso strumenti formalizzati come
moduli di segnalazione, consultazioni pubbliche o partecipazione a tavoli tecnici. In que-
sto caso, 1’obiettivo ¢ dare ai pazienti uno spazio riconosciuto all’interno del processo
decisionale, garantendo che la loro voce possa influenzare direttamente le valutazioni. Un
esempio di riferimento ¢ il sistema canadese della CADTH, che utilizza da anni i "Patient
Input Submission Templates", moduli attraverso cui le associazioni possono inviare testi-
monianze, preferenze e osservazioni su farmaci o tecnologie in fase di valuta-
zione[29][30]. Tra il 2010 e i1 2018, CADTH ha ricevuto quasi trecento contributi di que-
sto tipo, utilizzati in oltre 140 processi HTA. Nonostante I’efficacia del modello, riman-
gono alcune criticita: I’accesso a questi strumenti € spesso riservato a gruppi organizzati

e digitalmente alfabetizzati; mancano feedback sistematici da parte delle agenzie su come
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questi contributi siano stati utilizzati nei report finali; infine, molti pazienti segnalano la

necessita di ricevere un supporto tecnico per compilare correttamente i moduli[30].

Una terza modalita ¢ rappresentata dai modelli ibridi, che integrano la produzione di evi-
denze qualitative con il coinvolgimento diretto dei pazienti. Questo approccio ¢ stato ap-
plicato, ad esempio, dall’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (AGENAS)
in Italia, nell’ambito della valutazione dei servizi di dialisi[8][9]. In questo caso, alla re-
visione della letteratura sono stati affiancati contributi raccolti tramite una call pubblica
rivolta a pazienti dializzati, con la compilazione di moduli standardizzati e I’analisi qua-
litativa delle testimonianze. Il risultato ¢ stato una valutazione piu completa, capace di far
emergere criticita logistiche, sociali e territoriali — come la disomogeneita nell’accesso o
la qualita dei trasporti — non rilevabili attraverso le fonti scientifiche tradizionali. Modelli
come questo valorizzano anche il ruolo della cittadinanza attiva e richiedono un sistema
di governance che sia in grado di accogliere e processare in modo trasparente 1’eteroge-

neita delle fonti[27].

Infine, si stanno diffondendo approcci piu innovativi che sfruttano le potenzialita delle
tecnologie digitali e dei metodi predittivi. Tra questi, 1’analisi dei social media per iden-
tificare opinioni spontanee e non sollecitate dei pazienti, i1 Discrete Choice Experiments
(DCE) per misurare le preferenze rispetto a scenari terapeutici ipotetici, e il coinvolgi-
mento anticipato dei pazienti nella fase di horizon scanning, cio¢ nella valutazione pre-
coce di tecnologie ancora in fase di sviluppo. Il Regno Unito, ad esempio, attraverso il
programma NIHR Horizon Scanning, ha introdotto il contributo dei pazienti nella sele-
zione delle tecnologie emergenti meritevoli di attenzione da parte del sistema sanitario.
Anche Taiwan rappresenta un caso interessante: tramite una piattaforma digitale pubblica,
1 pazienti possono inviare osservazioni e suggerimenti prima delle riunioni ufficiali del
comitato PBRS, contribuendo a definire le priorita di rimborso in modo trasparente
[29][30]. Questi approcci, pur promettenti, necessitano di ulteriori investimenti per ga-
rantirne efficacia e inclusivita. E infatti fondamentale promuovere una pitt ampia alfabe-
tizzazione digitale e sanitaria tra i cittadini, costruire meccanismi di tracciabilita che ren-
dano visibile come e quando i contributi pazienti sono stati integrati nelle decisioni, e
assicurare che il coinvolgimento non avvenga solo in fase di validazione, ma gia nella
definizione delle priorita valutative. Solo in questo modo il coinvolgimento del paziente
potra evolvere da iniziativa accessoria a componente strutturale e imprescindibile di una

valutazione sanitaria democratica, trasparente e realmente centrata sulla persona[11].
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4.4 Descrizione e storia del Club Innovatori Sanita km zero
I1 Club Innovatori Sanita km zero nasce nell’ambito del programma strategico regionale
Sanita km zero, promosso dalla Regione del Veneto con I’obiettivo di trasformare digi-
talmente 1 servizi sanitari rendendoli piu vicini ai cittadini, piu semplici da utilizzare e
maggiormente rispondenti ai bisogni reali della popolazione. Fin dalle sue origini, I’ini-
ziativa si ¢ caratterizzata per un approccio partecipativo e centrato sull’utente, volto a
superare la tradizionale progettazione dei servizi in chiave top-down e ad adottare un
modello di innovazione condivisa. Il Club ¢ stato istituito e sviluppato con il supporto
tecnico e metodologico del Consorzio Arsenal.IT, il centro veneto per la sanita digitale.
I1 consorzio, che riunisce le aziende sanitarie del territorio regionale, ha avuto un ruolo
centrale nel definire 1’architettura organizzativa e operativa del progetto, strutturando il
percorso di coinvolgimento dei cittadini sulla base di metodologie riconosciute a livello
internazionale come il design thinking e il co-design. In tal senso, Arsenal.IT ha rappre-
sentato I’anello di congiunzione tra istituzioni sanitarie, cittadini e innovazione tecnolo-
gica, contribuendo a creare una comunita di utenti attivi e consapevoli. Nel tempo, il Club
Innovatori si € evoluto fino a diventare una comunita partecipativa consolidata, che oggi
conta oltre 8.000 iscritti, tra cittadini, pazienti, professionisti sanitari ¢ utenti “curiosi”’ o
propositivi. Il loro coinvolgimento avviene attraverso attivita strutturate di co-progetta-
zione, test di usabilita, valutazione dell’esperienza d’uso e raccolta di feedback continui.
In questo contesto, i cittadini non sono piu destinatari passivi dei servizi, ma diventano
attori attivi del cambiamento, contribuendo alla definizione, allo sviluppo e al migliora-
mento dei servizi digitali regionali. Alla base dell’esperienza del Club vi ¢ la volonta di
adottare un disegno partecipato dei servizi, noto anche come user-centered design, che
ribalta la logica tradizionale in cui le soluzioni vengono pensate secondo criteri esclusi-
vamente tecnici o organizzativi. In Sanita km zero, invece, sono i bisogni delle persone e
I’analisi del contesto sociale a guidare la progettazione. Questo cambio di paradigma si
traduce nella possibilita di ideare servizi realmente utilizzabili e aderenti alle aspettative
degli utenti, che vengono coinvolti fin dalla fase iniziale dell’ideazione e continuano a

partecipare anche dopo I’implementazione, seguendo I’evoluzione del servizio nel tempo.

A livello metodologico, il Design Thinking costituisce il principale strumento adottato
dal Club. Le fasi tipiche di questo approccio — comprendere, empatizzare, definire, ideare
e testare — vengono applicate ciclicamente per ogni nuovo servizio o per il miglioramento
di quelli gia esistenti. Tra le attivita realizzate vi sono interviste individuali, focus group,

questionari, laboratori di co-design e prove di usabilita, tutte finalizzate a raccogliere
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informazioni utili a migliorare 1’efficacia, I’usabilita e I’accettabilita delle soluzioni digi-
tali sanitarie. La diversita dei profili che compongono il Club — per eta, estrazione sociale,
esperienze professionali e condizioni di salute — ¢ considerata una risorsa strategica. Essa
consente di integrare una pluralita di prospettive, restituendo una visione piu ampia e
inclusiva dei bisogni collettivi. L ’eterogeneita dei volontari contribuisce a evitare solu-
zioni standardizzate e poco flessibili, favorendo invece un adattamento dinamico dei ser-
vizi alle reali necessita dell’utenza. In sintesi, il Club Innovatori Sanita km zero rappre-
senta un modello esemplare di partecipazione civica strutturata, capace di generare inno-
vazione centrata sull’utente, attraverso un’interazione costante tra cittadini, enti pubblici,
tecnici e decisori. Il ruolo svolto dal Consorzio Arsenal.IT nel garantire coerenza meto-
dologica e sostenibilita progettuale ha permesso di consolidare nel tempo questa espe-
rienza, rendendola oggi un riferimento nazionale e potenzialmente replicabile in altri con-

testi regionali[31].

4.5 Obiettivi della ricerca empirica — Questionario
In questo capitolo verra descritta la parte empirica del progetto di tesi, che si concentra
sul coinvolgimento del paziente nel processo decisionale sanitario. Sebbene il coinvolgi-
mento del paziente venga generalmente associato a numerosi benefici, non mancano an-
che le criticita e le perplessita. Tra queste, il rischio che il paziente non possieda le cono-
scenze tecniche adeguate per prendere decisioni informate o che il suo coinvolgimento
rallenti il processo decisionale, influenzato da fattori esterni, ¢ una questione ancora di-
battuta. In questo contesto, ¢ fondamentale esplorare come il coinvolgimento del paziente
venga effettivamente percepito dai professionisti e dai cittadini, nonché 1’efficacia di tali

modalita di partecipazione nei processi decisionali che riguardano la salute pubblica.

Per arricchire 1 risultati ottenuti dalla ricerca teorica, si € deciso di raccogliere dati empi-
rici che riflettessero la percezione del paziente e la sua disponibilita a partecipare attiva-
mente al processo decisionale. A tal fine, ¢ stato creato un questionario sottoposto ai mem-
bri del Club Innovatori Sanita km zero della regione Veneto, precedentemente descritto.
Sebbene i membri del club non siano esperti nel settore sanitario, sono particolarmente
propensi a partecipare a iniziative di questo tipo, grazie alla loro curiosita e alla volonta
di contribuire al miglioramento dei servizi sanitari. Questo li rende sicuramente adatti a
fornire riscontri sulla percezione del sistema sanitario e sull’efficacia del coinvolgimento
dei pazienti nelle decisioni che li riguardano. Il questionario, allegato alla tesi come Alle-

gato A, ¢ stato progettato per raccogliere opinioni e valutazioni sui principali aspetti del
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coinvolgimento del paziente nelle decisioni sanitarie. Esso ha permesso di esplorare vari
temi, tra cui la consapevolezza dell'HTA, il livello di fiducia nel sistema sanitario ¢ la
disponibilita a partecipare attivamente nei processi decisionali. Le domande sono state
strutturate in modo da raccogliere non solo risposte quantitative, ma anche dati qualitativi,
al fine di ottenere un quadro piu completo delle opinioni espresse. Le 900 risposte otte-
nute sono state poi analizzate attraverso un approccio statistico per identificare le princi-
pali tendenze, differenze e correlazioni tra variabili, come la fascia di eta e la frequenza
di interazione con il sistema sanitario. Questo approccio ha permesso di ottenere dati con-
creti e aggiornati, che contribuiscono ad arricchire I’analisi € a conferire maggiore signi-
ficato alle conclusioni tratte dalla ricerca teorica. Tuttavia, & fondamentale tenere in con-

siderazione alcune possibili fonti di bias che potrebbero influenzare i risultati ottenuti.

Sebbene il campione di partecipanti sia ampio, la sua composizione potrebbe essere in-
fluenzata da variabili come la fascia d’eta media e il livello di istruzione. I membri del
Club Innovatori sono, infatti, cittadini particolarmente informati e impegnati, con una
probabilita maggiore di possedere una buona conoscenza delle tematiche sanitarie e una
propensione naturale al coinvolgimento in iniziative di co-creazione e innovazione. Inol-
tre, le loro risposte potrebbero essere influenzate da una maggiore familiarita con il si-
stema sanitario digitale, e potrebbero non riflettere appieno le opinioni di cittadini meno

coinvolti o con un livello di conoscenza inferiore.

Un altro potenziale bias riguarda il fatto che la disponibilita a partecipare espressa dai
membri potrebbe essere piu alta rispetto alla media della popolazione, poiché il campione
¢ costituito da persone gia attivamente coinvolte in processi di co-progettazione. Pertanto,
1 dati raccolti vanno letti alla luce di questi fattori, con una riflessione critica sulle poten-
zialita e le limitazioni di un coinvolgimento attivo del paziente nel sistema sanitario. Seb-
bene il campione rappresenti un segmento significativo e informato della popolazione
veneta, non si puo generalizzare 1’esperienza di questi individui alla popolazione generale
senza tener conto delle differenze di conoscenza, interesse e disponibilita nei confronti
del sistema sanitario. Per questo motivo, i risultati devono essere interpretati con cautela,
considerando che il campione esaminato potrebbe presentare un orientamento piu favo-
revole verso il coinvolgimento del paziente rispetto a quello che si riscontrerebbe in una

popolazione piu vasta € meno coinvolta.

In sintesi, il questionario rappresenta uno strumento fondamentale per integrare I’analisi
teorica con evidenze empiriche, fornendo dati aggiornati e concreti sul coinvolgimento

del paziente nelle decisioni sanitarie. Esso ha permesso di fare luce su aspetti pratici e
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reali che arricchiscono il quadro della ricerca, contribuendo a una migliore comprensione
delle dinamiche di partecipazione e del valore aggiunto che il coinvolgimento del paziente

puo portare al sistema sanitario.

4.6 Progettazione del questionario: forma e contenuti
II questionario ¢ stato progettato con domande poste in maniera semplice e diretta, per
garantire che 1 partecipanti potessero rispondere facilmente e in modo chiaro. Le domande
erano principalmente a risposta chiusa e multipla, consentendo ai partecipanti di selezio-
nare una o piu opzioni predefinite. Questa struttura ha facilitato la raccolta di risposte
univoche e ha permesso di gestirle in modo efficiente. Il questionario si suddivide in 5

sezioni:

e Sezione 1 - Profilo del partecipante: questa sezione raccoglie informazioni de-
mografiche, come l'eta, il genere, la residenza e l'esperienza con il sistema sanita-
rio. Le domande mirano a comprendere il profilo del partecipante e la sua intera-
zione con 1 servizi sanitari.

e Sezione 2 - Opinioni sulla valutazione delle tecnologie sanitarie e ruolo del
paziente: esplora le opinioni dei partecipanti sul processo di HTA e sul ruolo che
1 pazienti dovrebbero avere in queste decisioni, includendo la familiarita con il
termine HTA e l'apertura a partecipare a consultazioni pubbliche.

e Sezione 3 - Coinvolgimento del paziente e fiducia nel sistema sanitario: indaga
sulla percezione dei partecipanti riguardo al loro livello di ascolto e alla fiducia
nel sistema sanitario, esplorando anche chi, secondo loro, dovrebbe prendere le
decisioni sanitarie.

e Sezione 4 - Attitudine alla partecipazione e opinioni personali: misura 'atteg-
giamento dei partecipanti verso la partecipazione attiva nei processi decisionali
sanitari e 1 rischi o benefici associati a un maggiore coinvolgimento del paziente.

e Sezione 5 - Impatti e valori: questa sezione valuta l'importanza del coinvolgi-
mento del paziente nel miglioramento delle decisioni sanitarie, raccogliendo an-
che idee su come il paziente possa essere maggiormente incluso nel processo di

HTA.

11 trattamento delle risposte al questionario ¢ stato gestito in modo strutturato per facilitare
l'analisi e l'interpretazione dei dati, utilizzando Python 3.12. Le risposte sono state trattate

in base al tipo di domanda e al formato delle risposte, utilizzando diverse tecniche di
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codifica. In particolare, sono state utilizzate due categorie principali di variabili per la

gestione dei dati: variabili ordinali e variabili dummy.

» Le variabili ordinali sono state impiegate per le risposte che prevedevano un or-
dine tra le opzioni, come ad esempio le risposte su una scala di valutazione (ad
esempio da 1 a 5). Un esempio di domanda in questo formato ¢ quella che chie-
deva ai partecipanti di esprimere quanto si sentono ascoltati dal sistema sanitario,
con risposte che vanno da "Per niente" a "Completamente". Ogni risposta ¢ stata
codificata numericamente per riflettere I'ordine delle opzioni, facilitando cosi 1'a-
nalisi statistica dei dati.

» Le variabili dummy sono state utilizzate per le risposte binarie, cioé quelle do-
mande che prevedevano solo due opzioni, come "Si" o "No". Ad esempio, per la
domanda "Hai mai avuto bisogno di cure sanitarie prolungate?", i partecipanti che
hanno risposto "Si" sono stati codificati con 1, mentre quelli che hanno risposto
"No" con 0. In questo modo, le risposte sono state trasformate in variabili binarie
che possono essere facilmente analizzate. Per le domande che permettevano ri-
sposte multiple, come ad esempio "Quando ti rivolgi al sistema sanitario, quali
sono le tue principali aspettative?", sono state create colonne separate per ciascuna
opzione selezionata. Se un partecipante selezionava "Essere ascoltato" e "Rice-
vere informazioni chiare", queste risposte venivano codificate con 1 in ciascuna
colonna corrispondente e 0 nelle altre, permettendo di gestire in modo adeguato

anche le risposte piu complesse.

L'obiettivo di questa sezione ¢ spiegare come sono stati trattati 1 dati raccolti, mantenendo
la struttura originale delle risposte per preservare 1'accuratezza delle informazioni e per-
mettere una successiva analisi statistica efficace. La descrizione dettagliata delle tecniche
di trattamento dei dati aiuta a comprendere meglio il processo attraverso cui i risultati del
questionario sono stati organizzati e strutturati per supportare le conclusioni della ricerca.
In sintesi, le risposte sono state gestite utilizzando variabili ordinali per le risposte con un
ordine naturale, variabili dummy per le risposte binarie, e colonne separate per le risposte
multiple. Questo approccio consente di preservare l'integrita dei dati e di facilitare un'a-
nalisi statistica robusta, fondamentale per trarre conclusioni significative dal questionario.
Inoltre, la descrizione di come sono stati trattati i dati ¢ utile anche per replicare il pro-
cesso di analisi in futuro e per verificare la ripetibilita dei risultati ottenuti. Questa traspa-

renza nella gestione dei dati consente di garantire che il processo di analisi possa essere
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ripetuto da altri ricercatori o in altre situazioni, permettendo di confermare la validita

delle conclusioni.

4.7 Discussione dei risultati: analisi statistica e correlazioni
L’analisi dei dati, condotta utilizzando MATLAB versione R2025, si divide in due fasi:
una prima parte descrittiva, volta a delineare le caratteristiche del campione e le principali
tendenze emerse domanda per domanda, e una seconda parte piu analitica, in cui si sono
esplorate possibili correlazioni tra variabili per individuare pattern piu profondi e signifi-
cativi. Dall’analisi descrittiva del questionario emergono alcuni elementi chiave: come ¢
possibile osservare in figura 4, il campione ¢ costituito in prevalenza da persone tra i 55
e 174 anni, fascia che da sola copre oltre la meta dei rispondenti, mentre i giovani risultano
scarsamente rappresentati. La quasi totalita dei partecipanti ¢ residente in Veneto, ele-
mento che conferisce forte specificita territoriale all’indagine. Rispetto al genere, il cam-

pione risulta bilanciato, con una leggera prevalenza maschile.

Le aspettative piu frequentemente espresse nei confronti del Servizio Sanitario Nazionale
riguardano 1’essere ascoltati e coinvolti (70,3%), la riduzione dei tempi di attesa (57,7%)
e la possibilita di accedere a un percorso coordinato e continuo (37,8%). Tuttavia, quando
si chiede se il SSN rifletta realmente le esigenze dei cittadini, quasi la meta degli intervi-
stati risponde “poco” (figura 5), evidenziando un certo scollamento percepito tra bisogni

e decisioni istituzionali.

Un risultato particolarmente rilevante riguarda la conoscenza e la percezione dell’HTA:
i1 70,7% dichiara di non averne mai sentito parlare prima (figura 6), e nonostante il 76,1%
non partecipi attivamente a consultazioni o processi decisionali, ben 516 persone dichia-
rano che sarebbero “molto” disposte a farlo in futuro (figura 7). Alla domanda sulla ne-
cessita di una formazione specifica per i pazienti che intendono partecipare, oltre la mag-
gioranza assoluta (70%) risponde positivamente, riconoscendo il rischio di basare il con-
tributo su opinioni troppo personali e poco tecniche. Questo timore ¢ confermato anche
dall’analisi dei rischi percepiti, rappresentata nella figura 8 : 1l 68,9% indica la mancanza
di conoscenze tecniche come principale ostacolo, seguito dal 60,8% che teme opinioni

eccessivamente soggettive.

Allo stesso tempo, la popolazione riconosce diversi benefici nel coinvolgimento dei pa-
zienti, tra cui una maggiore aderenza alle cure (61%) e una crescita della fiducia nel si-
stema sanitario (46,1%). Inoltre, piu del 67% dei rispondenti dichiara di avere idee su

come 1 pazienti possano essere inclusi nei processi decisionali (figura 9), segno che esiste
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una domanda latente di partecipazione. Il nodo che tiene insieme il quadro ¢ la “cono-
scenza/competenza”: le persone vogliono esserci ma temono di non possedere gli stru-
menti giusti: ¢ qui che formazione ed informazione diventano la leva piu potente (in linea
con la letteratura), sia come pre-requisito (alfabetizzazione all’HTA, ruoli, criteri) sia
come standard di processo (percorsi formativi e di partecipazione omogenei, ripetibili,

valutabili).

Interessante anche il ruolo del medico: ad oggi solo il 7% dei rispondenti ritiene che i
medici decidano realmente su farmaci/tecnologie (percezione focalizzata sul Ministero
della salute 63% e AIFA 56%), ma oltre la meta (56%) vorrebbe che fossero i medici a
decidere. E il segno di una fiducia fortissima nella figura clinica: ci si affida al medico
come garante di competenza e sintesi tra interessi, piu che all’amministrazione o alla po-
litica. In parallelo, ¢’¢ comunque apertura a tecnici/esperti (38%) e ricercatori (28%), e
una quota non trascurabile (22%) chiede il coinvolgimento di pazienti/associazioni: un
mix che suggerisce modelli di decisione ibridi, dove la regia clinico-tecnica si combina
con partecipazione informata. Coerentemente, le modalita preferite di ingaggio sono a
basso attrito (questionari, 84%), ma non manca l’interesse per forme piu interattive

(gruppi di confronto, 32%).

Sul fronte benefici, emergono soprattutto aderenza alle cure (61%) e fiducia nel sistema
(46%): segnali che la partecipazione non € percepita come “ornamento”, ma come mezzo
pragmatico per decisioni piu efficaci. In sintesi, 1 dati raccontano un paradosso fertile:
bassa familiarita con I’HTA e alta voglia di partecipare; grande fiducia nei medici come
decisori e, insieme, riconoscimento che la partecipazione porta valore (aderenza, fiducia,
trasparenza). Il fulcro d’azione, oggi, ¢ standardizzare la formazione dei pazienti (lin-
guaggio, criteri, evidenze) e istituzionalizzare canali di partecipazione semplici ma qua-
lificati (es. questionari strutturati, panel formati, gruppi di confronto facilitati). Cosi si
riduce la paura di opinioni troppo personali, si alza la qualita del contributo e si costruisce
quel ponte operativo tra aspettativa di ascolto e decisioni che il campione chiede con

forza.

E importante sottolineare che lo studio presenta alcune limitazioni: la forte prevalenza di
rispondenti residenti in Veneto riduce la generalizzazione dei risultati a livello nazionale;
inoltre, la scarsa rappresentanza delle fasce piu giovani potrebbe aver limitato la varieta
dei punti di vista. L’utilizzo di un questionario auto-somministrato comporta poi il rischio
di bias di autoselezione, con una maggiore probabilita che abbiano risposto persone gia

sensibili al tema. In futuro, sarebbe utile ampliare il campione a livello geografico e
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demografico, integrare metodologie qualitative (es. interviste, focus group) per approfon-
dire motivazioni e barriere percepite, € sperimentare concretamente modelli di forma-
zione per pazienti, per valutarne 1’impatto sul contributo ai processi di HTA. Solo cosi
sara possibile passare dalla disponibilita dichiarata a un coinvolgimento reale, efficace e

sostenibile.

Distribuzione per Fascia d'eta

I 18-24 (0.4%)
I 25-34 (2.7%)
I 35-44 (11.2%)
W 45-54 (21%)
[55-64 (29.8%)
[165-74 (26.3%)
[ 1+75 (8.6%)

Figura 4. Distribuzione dei partecipanti per fascia d’eta

Distribuzione risposte: esigenze cittadini (col. 43)

I 1 - Per nulla (15.6%)
I 2 - Poco (48.3%)
I 3 - Abbastanza (29.7%)
I 4 - Molto (4.1%)

15 - Completamente (0%)
[_""INon saprei (2.3%)

Figura 5. Percezione delle esigenze dei cittadini nel Servizio Sanitario Nazionale.

Conoscenza dell’'HTA

I FPrima volta che lo sento (70.7%)
[ Ne avevo sentito parlare (senza sapere cosa fosse) (11.9%)
[ JLo conoscevo bene (17.4%)

Figura 6. Livello di conoscenza dell’ HTA tra i rispondenti.
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Disponibilita a partecipare (col. 32)
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Figura 7. Disponibilita a partecipare a consultazioni o processi decisionali in sanita.

lone risposte: rischi del coinvolgimento (col. 61-65)

I (nfluenza da parte di aziende o gruppi di interesse (24.1%)
I L entezza nelle decisioni (14.7%)

I Mancanza di conoscenze tecniche (68.9%)

[T Nessun rischio (9.6%)

[ 1Opinioni troppo personali (60.8%)

Figura 8. Rischi percepiti nel coinvolgimento dei pazienti nei processi decisionali.

Distribuzione risposte: idee per inclusione (col. 76-78)

\ I No (26.6%)

] [ Non saprei (6.1%)

| TSI (67.3%)
\\ /

_— _’//

Figura 9. Distribuzione delle risposte relative alle idee per [’inclusione dei pazienti.

L’analisi della conoscenza dell’HTA in funzione della fascia d’eta ha evidenziato come la
quota di rispondenti che gia conosceva I’argomento fosse generalmente bassa in tutte le
classi (oscillante tra il 6,5% e il 15,2%), senza differenze statisticamente significative tra
1 gruppi ()* = 6.82, p = 0.338; V di Cramer = 0.087). Per valutare la relazione tra eta e
conoscenza, ¢ stato utilizzato il test del Chi-quadro, che consente di verificare se due
variabili categoriali (in questo caso: fasce d’eta e livello di conoscenza dell’HTA) siano
indipendenti o associate. Il valore del test (%> = 6.82) rappresenta la differenza tra le fre-
quenze osservate e quelle attese, mentre il p-value = 0.338, superiore alla soglia conven-
zionale di 0.05, indica che non si riscontrano differenze significative tra le fasce d’eta. In
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altre parole, la probabilita che le differenze osservate siano dovute al caso ¢ piuttosto alta
(= 33,8%). E stato inoltre calcolato il V di Cramer (0.087), un indice che misura la forza
dell’associazione tra le variabili: valori vicini a 0 indicano assenza di relazione, mentre
valori vicini a 1 segnalano un legame forte. Un valore di 0.087 rientra nella fascia di
associazione molto debole, confermando che la conoscenza dell’HTA non varia in modo
significativo con I’eta. Questi risultati suggeriscono che la scarsa conoscenza dell’HTA
rappresenti un fenomeno generalizzato e trasversale alle generazioni, piuttosto che con-
centrato in fasce specifiche. Per quanto riguarda la partecipazione attuale e potenziale a
processi decisionali di HTA, le analisi hanno mostrato che circa un quarto dei rispondenti
gia partecipa (tra il 18% e il 33% a seconda della fascia d’etd), mentre la disponibilita

futura a partecipare risulta elevata in tutte le etda (media =~ 3.7 su una scala 1-4).

Per valutare eventuali differenze tra gruppi d’eta, sono stati applicati due test complemen-
tari:
e 1l test del Chi-quadro (y*> = 6.09, p = 0.413; V di Cramer = 0.082), utilizzato per
confrontare la partecipazione attuale (variabile categoriale) tra fasce d’eta;
e 1l test di Kruskal-Wallis (%> = 6.35, p = 0.385), test non parametrico usato per
confrontare 1 punteggi medi di disponibilita futura tra piu gruppi indipendenti.
In entrambi 1 casi, 1 valori di p superiori a 0.05 indicano assenza di differenze statistica-
mente significative, cio¢ che le lievi variazioni osservate non sono sufficienti a indicare
un effetto reale dell’eta sulla partecipazione. Il V di Cramer (0.082) conferma la debo-
lezza del legame anche in termini di intensita.
Nel complesso, questi risultati portano a concludere che la propensione alla partecipa-
zione, sia attuale sia potenziale, non varia in modo significativo in funzione dell’eta. La
partecipazione appare dunque come un orientamento diffuso e condiviso tra le diverse
generazioni, suggerendo che I’interesse verso il coinvolgimento nei processi decisionali

sanitari non dipende da fattori anagrafici.
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Confronto tra conoscenza e partecipazione per fascia di eta
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Figura 10. Confronto tra conoscenza e partecipazione per le diverse fasce d’eta

I1 questionario ha raccolto le risposte di 900 partecipanti, consentendo anche di indagare
le relazioni tra diversi aspetti legati alla conoscenza dell’Health Technology Assessment
(HTA), agli atteggiamenti verso la partecipazione dei cittadini nelle decisioni sanitarie e
alla disponibilita a essere coinvolti attivamente. Le analisi sono state condotte scegliendo,
di volta in volta, i test statistici piu adeguati alla natura delle variabili (categoriali, ordinali
o continue) e alla distribuzione dei dati.

> Relazione tra conoscenza dell’HTA e disponibilita a partecipare
Per verificare se la conoscenza dell’HTA fosse associata alla disponibilita a partecipare
ai processi decisionali in sanita, ¢ stato utilizzato il test del Chi-quadro ().
Questo test consente di valutare se due variabili categoriali siano indipendenti o associate.
E particolarmente utile quando le variabili non sono numeriche ma suddivise in categorie,
come in questo caso (“mai sentito parlare di HTA”, “sentito ma non conoscevo”, “cono-
scevo gia”) e la disponibilita a partecipare (da 1 a 5).
Il risultato del test € espresso tramite un valore di p (p-value), che indica la probabilita
che il risultato sia dovuto al caso:

e sep <0.05, si considera la relazione statisticamente significativa;

e sep>0.05, siritiene che non vi sia relazione significativa.
Nel presente caso, il test ha restituito y> = 25.598, con p = 0.0012, quindi inferiore alla
soglia di 0.05. Cio indica che esiste una relazione statisticamente significativa tra cono-
scenza dell’HTA e disponibilita a partecipare: chi conosce o ha sentito parlare dell’HTA
tende a mostrarsi piu disposto a essere coinvolto nelle decisioni. Tuttavia, ¢ importante

precisare che questo risultato non prova una relazione causale (ovvero di causa-effetto),

ma solo una correlazione: non possiamo affermare che conoscere I’HTA causi una
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maggiore disponibilita, poiché la relazione potrebbe essere influenzata anche da altri fat-

tori, come I’interesse personale o il livello di istruzione.

> Relazioni tra atteggiamenti e conoscenza del’HTA
Per esplorare le relazioni tra le principali variabili su scala Likert (da 1 a 5) e la cono-
scenza o la disponibilita, ¢ stata condotta una correlazione di Spearman (p).
Questo test misura la forza e la direzione del legame tra due variabili ordinali o non nor-
malmente distribuite. E particolarmente adatto per dati derivanti da scale di atteggia-
mento, poiché non assume intervalli costanti tra i valori.
11 coefficiente di Spearman (p) varia tra—1 e +1:

e valori vicini a +1 indicano una forte correlazione positiva (quando una variabile

aumenta, aumenta anche 1’altra);
 valori vicini a —1 indicano una correlazione negativa (una cresce mentre I’altra
diminuisce);

o valori vicini a 0 indicano assenza di relazione.
Nel campione analizzato sono emerse molte correlazioni positive e significative (p <
0.05). Le piu forti sono risultate:

e “Qualita delle decisioni” <> “Influenza dei cittadini”: p=0.58, p < 0.001

e “Qualita delle decisioni” < “Desiderio di informazione”: p=0.55, p < 0.001

o “Disponibilita” < “Qualita delle decisioni”: p=0.17, p < 0.001
Queste correlazioni indicano che le persone che credono nel valore della partecipazione
dei pazienti percepiscono anche una maggiore influenza dei cittadini, desiderano essere
piu informate e mostrano una piu alta disponibilita a partecipare. Tuttavia, come nel caso
precedente, si tratta di relazioni statistiche, non di relazioni causali. Inoltre, eseguendo
molti test di correlazione (fenomeno noto come multiple testing), aumenta la possibilita
di ottenere risultati “significativi” solo per effetto del caso. In questo tipo di analisi esplo-
rativa, il fenomeno viene riconosciuto ma non corretto formalmente, poiché lo scopo ¢

osservare le tendenze generali.

» Regressione logistica: fattori che predicono la partecipazione
Per comprendere quali fattori influenzano la probabilita di alta disponibilita a partecipare,
¢ stato stimato un modello di regressione logistica binaria, in cui la variabile dipendente
(partecipazione alta/bassa) ¢ stata messa in relazione con variabili come la conoscenza
dell’HTA, la percezione della qualita delle decisioni, 1’ascolto dei pazienti, 1’influenza
dei cittadini e la frequenza di contatto con il sistema sanitario.
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In questo tipo di analisi, ogni variabile ha un coefficiente B, che indica la direzione e
I’intensita dell’effetto, e un valore di p, che ne valuta la significativita.
I risultati mostrano effetti significativi per:

e Qualita delle decisioni (f = 0.35, p = 0.0006)

e Influenza dei cittadini ( = 0.30, p = 0.0016)

e Frequenza di contatto (B = 0.34, p = 0.023)
Il modello complessivo ¢ significativo (p < 0.001) e presenta un pseudo-R? = 0.064, il
quale indica quanto bene le variabili incluse riescono a predire la probabilita di alta par-
tecipazione, che spiega una parte modesta (6%) ma significativa della variabilita nella
disponibilita. In sintesi, chi percepisce che il coinvolgimento dei cittadini migliori la qua-
lita delle decisioni, chi ritiene che i cittadini possano influire realmente e chi ha contatti

frequenti con la sanita, tende ad essere piu propenso a partecipare.

» Esperienza sanitaria e disponibilita a partecipare

Per verificare se la disponibilita a partecipare variava in base all’esperienza sanitaria per-
sonale o familiare, ¢ stato utilizzato il test di Kruskal-Wallis, un test non parametrico
adatto per confrontare piu gruppi indipendenti su variabili  ordinali.
Il risultato (p = 0.0065) indica che esistono differenze significative tra 1 gruppi: chi ha
avuto un’esperienza diretta o familiare di cure prolungate mostra una maggiore propen-
sione a partecipare.

Poiché il test evidenzia solo la presenza di differenze complessive, sarebbe necessario
un’analisi di approfondimento tra gruppi per verificare quali categorie differiscono effet-

tivamente tra loro.

» Profili di identificazione in base agli atteggiamenti verso la partecipazione

La clusterizzazione k-means ¢ una tecnica di analisi esplorativa multivariata che serve a
raggruppare individui o elementi simili tra loro in base ai valori assunti da piu variabili.
L’obiettivo ¢ individuare gruppi omogenei (detti “cluster”) di rispondenti che condivi-
dono pattern o caratteristiche simili, distinguendoli da altri gruppi che mostrano compor-
tamenti o opinioni differenti. In altre parole, il metodo consente di riassumere un insieme

complesso di dati in pochi gruppi rappresentativi, rendendo piu semplice I’interpretazione
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dei risultati. Per identificare gruppi di cittadini con atteggiamenti simili, ¢ stata condotta

una clusterizzazione k-means con k = 3. Sono emersi tre profili distinti:

1. Cluster 1 (n=182) — valori medi alti in tutte le dimensioni (qualita =4.12, info =

4.23): cittadini fiduciosi e proattivi.

2. Cluster 2 (n = 310) — valori medi bassi (qualita = 2.53, ascolto = 1.43): cittadini

piu scettici o disinteressati.

3. Cluster 3 (n = 408) — valori medi alti per qualita e informazione, ma bassi per

ascolto: cittadini informati ma poco ascoltati, che desiderano partecipare ma per-

cepiscono scarso riconoscimento istituzionale.

A conclusione della sezione quantitativa, la tabella 4 riassume i principali test stati-

stici utilizzati con le relative formule, al fine di fornire una visione sintetica della

metodologia analitica impiegata.

Test/ Modello

Formula

Spiegazione delle componenti

Chi-quadro ()

X =Z (05 - By)* / By

O;j: frequenza osservata
Ei: frequenza attesa

Correlazione di Spearman

(p)

p=1-[6Zd?/n(m-1)]

di: differenza tra i ranghi delle due va-

riabili
n: numero di osservazioni

Regressione logistica binaria

log(p/(1-p)) = Po + Pi X1 + B2X2 +
“ee + Bka

p: probabilita dell'evento
Bo: intercetta
Bi: coefficienti

Xi: variabili indipendenti

Kruskal-Wallis (H)

H=[12/NN+D)] Zn; (R -
(N+1)12)?

k: gruppi
n;: casi per gruppo
Ri: rango medio
N: totale osservazioni

Clusterizzazione k-means

J=Zk 24€C; ||x; - wilP

k: numero di cluster
x;: individuo
ui: centroide del cluster

Chiarimenti concettuali

Tabella 4. Modelli statistici utilizzati.

E importante distinguere tra associazione e causalitd. Quando due variabili sono asso-

ciate, significa che tendono a variare insieme, ma non necessariamente che una sia la

causa dell’altra. Per esempio, il fatto che chi conosce I’HTA sia piu disponibile a parteci-

pare non implica che la conoscenza causi la partecipazione: entrambe le variabili potreb-

bero dipendere da altri fattori, come il livello di istruzione o I’interesse personale. La

causalita, invece, implica un rapporto diretto di causa-effetto, che puo essere dimostrato

solo tramite esperimenti controllati o studi longitudinali.
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Allo stesso modo, il multiple testing si riferisce al fenomeno per cui, eseguendo molti test
statistici sullo stesso dataset, aumenta la probabilita di ottenere risultati “significativi” per
caso. Nel nostro caso, poiché sono state effettuate molte correlazioni, alcuni risultati po-
trebbero essere casuali: ci0 ¢ accettabile in un’analisi esplorativa, purché venga esplici-
tato.

Inoltre, nella tabella 5 & possibile comprendere meglio il significato delle variabili Likert

considerate, le quali rappresentano diversi aspetti dell’atteggiamento dei cittadini verso

la partecipazione sanitaria.

VARIABILE SIGNIFICATO INTERPRETAZIONE
Fiducia nel fatto che il Chi risponde ‘Alto’ crede che ascoltare
Qualita delle decisioni coinvolgimento dei pazienti | 1 cittadini renda le decisioni piu effi-
migliori le scelte sanitarie caci e giuste
C g P.GI‘CGZI(.)IIE? flel.potere dei Valori bassi indicano sfiducia o senso
Influenza dei cittadini cittadini di incidere sulle S RS
o e di distanza dalle istituzioni
politiche sanitarie

Interesse nel comprendere C .
Dy . p Valori alti riflettono curiosita e atteg-
Desiderio di informazione | come vengono prese le de-

Lo giamento proattivo
cisioni sanitarie
Volonta concreta di essere P .
. . . . R C Valori alti indicano motivazione reale
Disponibilita a partecipare | coinvolti nei processi deci-

. . alla partecipazione
sionali p p

Tabella 5. Dimensioni attitudinali rilevate tramite le domande Likert.

70




5.Conclusioni

Questo capitolo riassume i principali risultati teorici ed empirici della ricerca, discuten-
done le implicazioni per il sistema di Health Technology Assessment (HTA) e per le po-
litiche future di coinvolgimento dei pazienti. Dopo una sintesi complessiva dei risultati,
vengono approfondite le riflessioni sull’importanza strategica della partecipazione dei
cittadini e, infine, le principali limitazioni e possibili direzioni di sviluppo per ricerche

successive.

5.1 Sintesi dei risultati e implicazioni per PHTA
La ricerca conferma che il coinvolgimento dei pazienti nei processi di Health Technology
Assessment non rappresenta soltanto una scelta etica o partecipativa, ma una condizione
essenziale per la qualita e la legittimita delle decisioni sanitarie. Tuttavia, 1’indagine teo-
rica ed empirica convergono nel mettere in evidenza una criticita cruciale: la partecipa-
zione non puo essere realmente efficace se non ¢ accompagnata da un adeguato percorso
di formazione e alfabetizzazione sanitaria. Dalla letteratura emerge con chiarezza che uno
dei principali limiti all’inclusione dei pazienti ¢ la mancanza di conoscenze tecniche per

comprendere il linguaggio e i criteri di valutazione propri dell’HTA.

Il rischio, evidenziato da piu autori, € che la voce del cittadino resti simbolica o marginale,
se non supportata da strumenti che gli permettano di contribuire in modo consapevole.
Questo quadro trova conferma nei risultati del questionario, dove il 70% dei rispondenti
dichiara la necessita di una formazione specifica prima di partecipare ai processi decisio-
nali. Pur mostrando un’elevata disponibilita alla partecipazione (media = 3.7 su 4), molti
cittadini riconoscono di non possedere le competenze necessarie, temendo che le proprie
opinioni risultino “troppo personali o poco tecniche”. La disponibilita, quindi, non ¢ il
vero problema: la sfida ¢ trasformarla in competenza. Per rispondere a questa esigenza,
si potrebbero istituzionalizzare percorsi di formazione civico-sanitaria, capaci di rendere

1 cittadini interlocutori informati. Gli esempi internazionali offrono modelli concreti:

e in Taiwan, la piattaforma PBRS consente ai pazienti di inviare contributi scritti
prima delle decisioni di rimborso, ma solo dopo un percorso di orientamento in-

formativo;

e in Canada, CADTH ha introdotto 1 Patient Input Submission Templates, accom-
pagnati da linee guida e supporto tecnico per aiutare le associazioni di pazienti a

formulare contributi coerenti e basati su evidenze;
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e in Italia, I’esperienza AGENAS sulla dialisi ha dimostrato 1’efficacia dei modelli
ibridi, combinando testimonianze qualitative con analisi strutturate, ma ha anche
evidenziato la necessita di un coordinamento nazionale e di strumenti condivisi di

formazione.

In quest’ottica, la formazione dei pazienti non deve essere vista come un requisito preli-
minare che seleziona pochi esperti, ma come un diritto € un investimento sociale: un pro-
cesso continuo che consente a tutti 1 cittadini di comprendere i principi dell’HTA e di
partecipare in modo informato. Cid implica anche che le istituzioni dovrebbero creare
spazi stabili di partecipazione, come forum di cittadini o questionari strutturati, dove la

formazione diventa parte integrante del coinvolgimento.

Dal punto di vista empirico, le analisi statistiche hanno confermato che la disponibilita a
partecipare € positivamente associata alla percezione della qualita delle decisioni e alla
fiducia nell’influenza dei cittadini. Il modello di regressione logistica mostra che la com-
binazione di fiducia, conoscenza e contatto con il sistema sanitario rappresenta il princi-
pale predittore di partecipazione, mentre 1’eta o altri fattori sociodemografici non hanno
un ruolo significativo. Questi risultati indicano che I’impegno formativo e informativo ¢
il vero fattore discriminante: chi si sente ascoltato, informato e capace di comprendere il
processo tende a voler partecipare attivamente. Infine, la clusterizzazione k-means con k

= 3 ha permesso di individuare tre profili distinti di cittadini:

1. Coinvolti e fiduciosi, che mostrano alta conoscenza e disponibilita alla partecipa-

Zi0ne;

2. Scettici o disinteressati, che percepiscono scarso ascolto e basso impatto del pro-

prio contributo;

3. Informati ma non ascoltati, cittadini che vorrebbero partecipare ma si sentono

poco riconosciuti dalle istituzioni.

Questi profili offrono spunti importanti per le politiche pubbliche: la priorita non ¢ au-
mentare la motivazione, gia presente, ma rafforzare la fiducia istituzionale e le compe-
tenze, riducendo la distanza tra desiderio di partecipazione e reale possibilita di incidere.
In conclusione, I’ HTA del futuro dovra affiancare all’evidenza scientifica, costruita attra-
verso pazienti formati, informati e riconosciuti come co-decisori. Solo un sistema che
investe nella formazione civico-sanitaria potra rendere la partecipazione non solo deside-

rata, ma effettiva e sostenibile.
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5.2 Riflessioni sull’importanza dell’inclusione dei pazienti
Dai risultati della ricerca emerge che la partecipazione dei pazienti ai processi decisionali
sanitari produce effetti concreti e misurabili, che riguardano la qualita delle decisioni, la
fiducia nel sistema, 1’aderenza alle cure e la legittimazione delle politiche sanitarie. Questi
aspetti, gia ampiamente discussi nella letteratura sull’HTA, trovano conferma nei dati
empirici raccolti tramite il questionario, dove la maggior parte dei partecipanti associa il

coinvolgimento dei cittadini a una maggiore efficacia e trasparenza delle decisioni.

Un primo elemento positivo riguarda il miglioramento della qualita delle decisioni sani-
tarie. L’inclusione del paziente consente di integrare nella valutazione elementi non solo
clinici ma anche esperienziali, come la qualita della vita, le difficolta quotidiane di uti-
lizzo delle tecnologie o I’impatto psicologico dei trattamenti. Queste dimensioni, emerse
anche nei modelli partecipativi di paesi come Canada o Germania, contribuiscono a ren-
dere le decisioni piu aderenti ai reali bisogni delle persone e piu sostenibili nel lungo
periodo. Un secondo aspetto riguarda la fiducia nel sistema sanitario. La partecipazione,
quando avviene in modo trasparente e strutturato, favorisce un rapporto piu diretto e col-
laborativo tra cittadini e istituzioni. Il questionario ha mostrato che oltre il 46% dei ri-
spondenti ritiene che un maggiore coinvolgimento possa rafforzare la fiducia nelle istitu-
zioni sanitarie, indicando che la possibilita di essere ascoltati ¢ percepita come un segnale
di apertura e responsabilita. La partecipazione incide anche sull’aderenza terapeutica.
Sentirsi parte del processo decisionale aumenta il senso di corresponsabilita e di com-
prensione delle scelte, rendendo piu probabile che i pazienti seguano con costanza i per-

corsi di cura proposti.

Nel questionario, piu del 60% dei partecipanti ha indicato questo come uno dei principali
benefici, in linea con la letteratura che evidenzia come il coinvolgimento attivo migliori
I’efficacia degli interventi. Un ulteriore effetto positivo riguarda la trasparenza e la legit-
timita delle decisioni: I’apertura dei processi di HTA al contributo dei cittadini riduce la
distanza tra esperti e utenti finali, rendendo piu chiari i criteri e le motivazioni alla base
delle scelte. Questo puod contribuire a limitare percezioni di arbitrarieta e a favorire una
piu ampia accettazione delle decisioni, anche quando queste comportano restrizioni o

priorita difficili da condividere.

Infine, la partecipazione favorisce una maggiore consapevolezza e responsabilita collet-
tiva nei confronti delle politiche sanitarie. Tuttavia, affinché questo valore si traduca in
un impatto reale, ¢ necessario investire nella formazione dei pazienti, emersa come con-

dizione fondamentale in entrambe le analisi teoriche ed empiriche. In sintesi, la
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partecipazione dei pazienti all’interno dell’HTA si configura come un elemento in grado
di migliorare la qualita, la trasparenza e la sostenibilita del processo decisionale, purché
sia supportata da adeguate strategie formative e da meccanismi strutturati di ascolto. La
sfida, ad oggi, non ¢ dimostrare I’utilita della partecipazione, ma renderla realmente ope-

rativa e informata all’interno dei sistemi sanitari.

5.3 Limitazioni dello studio e suggerimenti per ricerche future
Sebbene la ricerca abbia fornito risultati significativi e coerenti con la letteratura, ¢ im-
portante riconoscerne alcune limitazioni di carattere metodologico e campionario, che ne

circoscrivono la portata interpretativa.

In primo luogo, il campione analizzato, costituito dai membri del Club Innovatori Sanita
km zero, presenta caratteristiche peculiari che possono aver influito sulle risposte. Si tratta
infatti di cittadini generalmente piu interessati all’innovazione e spesso gia abituati a par-
tecipare a iniziative collaborative. Questi elementi possono aver favorito risposte piu po-
sitive e una maggiore disponibilita alla partecipazione rispetto alla popolazione generale,

generando un possibile bias di coinvolgimento.

Un’ulteriore limitazione riguarda la composizione demografica del campione: la netta
prevalenza di rispondenti residenti in Veneto e la scarsa rappresentanza delle fasce d’eta
piu giovani riducono la possibilita di generalizzare i risultati a livello nazionale. La con-
centrazione geografica, in particolare, limita la variabilita socio-culturale e istituzionale,
che potrebbe influenzare in modo rilevante le percezioni dei cittadini nei confronti del
sistema sanitario e delle pratiche partecipative. Allo stesso modo, 1’assenza di un equili-
brio tra le diverse classi d’eta ha reso difficile confrontare in modo piu preciso eventuali

differenze generazionali.

La dimensione del campione (900 partecipanti) ¢ statisticamente adeguata per analisi de-
scrittive e test esplorativi, ma non consente di applicare con la stessa robustezza modelli
inferenziali complessi o multivariati. Alcune relazioni individuate, pur risultando signifi-
cative, dovrebbero quindi essere verificate con metodi piu strutturati € su campioni piu
ampi e bilanciati. In prospettiva, si potrebbero impiegare analisi multilevel o modelli di
regressione piu sofisticati (ad esempio modelli misti o strutturali), in grado di considerare
simultaneamente fattori individuali e contestuali. Anche la natura auto-somministrata del
questionario introduce ulteriori fonti di distorsione, come il bias di autoselezione e quello
di desiderabilita sociale, che puod portare a risposte piu conformi a cid che € percepito
come “corretto”. L’assenza di un’interazione diretta con il ricercatore riduce inoltre la
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possibilita di chiarire eventuali ambiguita interpretative nelle domande o nelle scale di
risposta. Inoltre, per motivi legati alla sensibilita dei dati raccolti, non ¢ stato possibile
includere domande aperte che permettessero ai partecipanti di raccontare esperienze per-
sonali o di descrivere nel dettaglio la propria percezione del sistema sanitario. Questa
scelta, necessaria per tutelare la privacy dei rispondenti, ha tuttavia limitato la possibilita
di cogliere elementi qualitativi e narrativi che avrebbero potuto arricchire I’interpreta-
zione dei risultati. In futuro, I’integrazione di interviste o focus group potrebbe consentire
di esplorare in modo piu profondo le motivazioni, le barriere e le aspettative dei cittadini,
offrendo una comprensione piu sfumata dei loro atteggiamenti verso la partecipazione.
Dal punto di vista del disegno di ricerca, I’approccio adottato ¢ stato prevalentemente
quantitativo ed esplorativo, utile per individuare tendenze generali e correlazioni, ma
meno adatto a cogliere la complessita delle esperienze individuali. L’integrazione di me-
todologie qualitative rappresenta quindi una direzione promettente per approfondire il

significato che i cittadini attribuiscono al proprio ruolo nei processi decisionali.
In prospettiva, studi futuri potrebbero ampliare la ricerca in diverse direzioni:

o Includere campioni provenienti da piu regioni e con caratteristiche socio-demo-

grafiche diversificate;

o Testare sperimentalmente percorsi formativi per valutare se e in che misura la for-

mazione influenzi la qualita del contributo partecipativo;

e Sviluppare strumenti di misurazione piu sensibili, che consentano di distinguere

tra atteggiamenti dichiarati e comportamenti effettivi di partecipazione.

Infine, sarebbe utile integrare nei futuri studi una valutazione longitudinale, per osservare
come la conoscenza dell’HTA e la disponibilita alla partecipazione evolvano nel tempo,
anche in seguito a interventi di sensibilizzazione o formazione. In sintesi, le limitazioni
individuate non compromettono la validita complessiva della ricerca, ma suggeriscono la
necessita di approfondire e rafforzare ’analisi in contesti piu eterogenei e con strumenti
metodologici piu articolati. L’obiettivo futuro non ¢ soltanto dimostrare che la partecipa-
zione ¢ possibile, ma comprendere come possa diventare strutturale, rappresentativa e
fondata su competenze reali, contribuendo a un sistema sanitario piu trasparente, inclu-

sivo e orientato all’evidenza.
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Allegato A

Attivita Club Innovatori Sanita km zero - Luglio 2025

Sanita ” ~

Kmzero

Caro Innovatore,

serve il tuo aiuto per uno studio su sanita e partecipazione pubblica. L obiettivo della
ricerca € sondare come cittadini e pazienti possano contribuire al processo decisionale
nell’ambito del sistema sanitario pubblico. Il Club ¢ stato individuato come buona
prassi di collaborazione tra sistema sanitario regionale veneto e cittadini nella costru-
zione e miglioramento dei servizi di sanita digitale, di qui la richiesta di collaborazione.
Cosa dobbiamo fare?
Basta compilare il questionario anonimo. Anche le risposte saranno raccolte e analiz-

zate in forma anonima.
Sezione 1 - Profilo del partecipante

1. Fascia d’eta

o 18-24
o 25-34
o 35-44
o 45-54
o 55-64
o 65-74
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o 75+

2. Genere:
o Donna
o Uomo
o Altro

o Preferisco non rispondere
3. Risiedi attualmente in Veneto?

o Si

o No
4. Hai mai avuto bisogno di cure sanitarie prolungate (es. per malattia cronica)?

o Si, per me

o Si, per un mio familiare (o persona cara)

o Si, sia per me che per un mio familiare (o persona cara)
o No

o Preferisco non rispondere
5. Quanto spesso entri in contatto con il sistema sanitario?

o Piu volte al mese
o Qualche volta all’anno
o Solo in casi eccezionali

o Mai negli ultimi 2 anni

6. Quando ti rivolgi al sistema sanitario, quali sono le tue principali aspettative?

Seleziona fino a tre aspetti che per te sono piu importanti:

o Essere ascoltato e coinvolto nelle decisioni che riguardano la mia salute

o Ricevere informazioni chiare, complete e comprensibili

o Essere curato da personale competente e aggiornato

o Avere tempi di attesa ragionevoli per visite, esami o trattamenti

o Avere un percorso di cura coordinato e continuo, senza dover ripetere tutto ogni

volta
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o Trovare facilmente accesso ai servizi (prenotazioni, contatti, assistenza)
o Sentirmi rispettato come persona e non solo come “paziente”

o Sostenibilita economica delle cure

o Vicinanza o comodita logistica dei servizi

o Altro

Sezione 2 - Opinioni sulla Valutazione delle Tecnologie Sanitarie e ruolo

del paziente

1. Nel Regno Unito, Ulstituto Nazionale per la Salute e l'Eccellenza delle Cure
(NICE) coinvolge da anni pazienti e assistenti familiari (caregiver) nella valutazione
di nuove tecnologie sanitarie, come farmaci e dispositivi medici. Ad esempio, pazienti
oncologici hanno contribuito a valutare una nuova terapia. Quali potrebbero essere,
secondo te, i vantaggi principali dell’ascolto diretto dei pazienti in questi processi

decisionali? Seleziona fino a 2 risposte

o Capire meglio I’impatto reale sulla vita quotidiana

o Integrare il giudizio tecnico con le esperienze dirette

o Evitare sprechi e scelte non adeguate alle esigenze dei pazienti

o Adattare meglio le tecnologie alle diverse esigenze delle persone (es. eta, con-
dizioni, contesto sociale)

o Garantire un uso piu etico delle risorse sanitarie

o Non credo che serva

2. La valutazione di cui si parla nell'esempio, che valuta i farmaci e le tecnologie
sanitarie, viene spesso chiamata 'Health Technology Assessment (HTA)'. Era un ter-

mine che le era gia familiare prima di leggerlo qui?"

o Si, lo conoscevo bene
o Si, ne avevo sentito parlare, ma non sapevo cosa significasse

o No, ¢ la prima volta che lo sento

3. Se la prassi di valutazione descritta diventasse una consuetudine anche nella no-
stra regione, quanto saresti disposto/a a partecipare a consultazioni o sondaggi per

contribuire a decisioni sanitarie pubbliche?

o Pernulla

o Poco
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o Abbastanza
o Molto

o Lo faccio gia

€. » € » &

‘poco”, “abbastanza’, “molto

»

Se alla domanda precedente si ottengono le risposte:

o “lo faccio gia”
3.1 E in quali forme ti sentiresti piu a tuo agio nel partecipare? (max 2)

o Testimonianze

o Gruppi di confronto sul tema
o Consultazioni pubbliche

o Questionari

o Comitati

4. Pensi che i pazienti dovrebbero ricevere una formazione specifica per partecipare
ai processi decisionali di valutazione delle nuove tecnologie sanitarie (Health Tech-

nology Assessment, HTA)?

1 processi di valutazione delle nuove tecnologie sono incontri formali e strutturati in
cui esperti del settore sanitario, ricercatori, rappresentanti dei medici e dei pazienti si
riuniscono per valutare nuovi farmaci, dispositivi medici o altre tecnologie. Lo scopo
e decidere se una tecnologia e sicura, efficace, conveniente e adatta a essere utilizzata
nel sistema sanitario. Partecipare a questi tavoli richiede una buona comprensione di

informazioni complesse, dati scientifici, aspetti economici e implicazioni sociali.

o Si, perché una formazione aiuta i pazienti a capire meglio le informazioni tec-

niche e a partecipare in modo consapevole e costruttivo

o No, perché ritengo che 1 pazienti possano portare valore anche senza forma-

zione specifica, basandosi sulle loro esperienze dirette

o Non saprei
Sezione 3 - Coinvolgimento del paziente e fiducia nel sistema sanitario
1. Quanto ti senti ascoltato/a quando interagisci con il sistema sanitario?

o Pernulla

o Poco

83



o Abbastanza
o Molto

o Completamente

2. Ritieni che oggi le scelte sulla sanita pubblica riflettano le reali esigenze dei cit-

tadini?

o Pernulla

o Poco

o Abbastanza

o Molto

o Completamente

o Non saprei

3.8econdo te chi prende decisioni su quali farmaci, tecnologie o dispositivi rendere

disponibili nel SSN? Seleziona fino a due risposte

o Ministero della salute

o AIFA (agenzia italiana del farmaco)

o AGENAS (Agenzia Nazionale per 1 Servizi Sanitari Regionali)
o Regioni

o Aziende farmaceutiche

o Medici

o Ricercatori
o Pazienti

o Non so

4. Chi dovrebbe prenderle secondo te?

o Medici

o Pazienti e associazioni
o Ricercatori indipendenti
o Tecnici esperti

o Organismi pubblici

o Non so
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Sezione 4 - Attitudine alla partecipazione e opinioni personali

1. Quali sono i principali rischi, secondo te, nel coinvolgere il paziente nei processi

decisionali ? Seleziona fino a due risposte

o Mancanza di conoscenze tecniche

o Rischio di opinioni troppo personali

o Influenza da parte di aziende o gruppi di interesse
o Maggiore lentezza nelle decisioni

o Nessun rischio rilevante

2. Quali benefici concreti ti aspetti da un maggiore coinvolgimento dei pazienti?

Seleziona fino a due risposte

o Maggiore aderenza alle cure

o Maggiore trasparenza

o Decisioni piu etiche

o Migliore allocazione delle risorse
o Fiducia nel sistema sanitario

o Nessun beneficio
Sezione 5 - Impatti e valori

1. Quanto sei d’accordo con le seguenti affermazioni? (scala da 1 = per niente, a 5

= completamente)

Affermazione 1 2 3 4 5§

1l coinvolgimento dei pazienti migliora la qualita delle deci- O O 0O O O

sioni sanitarie

L’ opinione dei pazienti é tenuta in considerazione nel sistema [ [] [0 [0 O

sanitario attuale
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Vorrei essere piu informato/a su come funzionano ledecisioni [ [0 [0 O O

nel SSN

Credo che i cittadini possano davvero incidere sulle politiche [ [ O O O

sanitarie

2. Hai idee su come il paziente potrebbe essere maggiormente incluso nel processo

decisionale del sistema sanitario?

o Si, idee generali (es. maggiore ascolto, piu confronto)
o No, non ho idee specifiche

o Non saprei

3. Ti é mai capitato, come paziente o familiare, di desiderare di esprimere la tua

opinione in ambito sanitario, ma di non averne avuto la possibilita?

o Si, piu di una volta

o Si, in almeno un’occasione

o No, ho sempre avuto la possibilita di esprimermi
o No, ma non ho mai sentito il bisogno di farlo

o Preferisco non rispondere
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