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Usato per eseguire 
biopsie neurochirurgiche

Utilizzati in Ortopedia per 
chirurgie al ginocchio e 
all'anca

Chirurgia 
videoassis8ta

Chirurgia 
videoassistita

Puma 560

1999

Robodoc e 
Acrobat

Zeus 
(Computer Motion)

1985

Da Vinci 
(Intuitive Surgical)
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Precisione

Controllo ottico e visione avanzata

Eliminazione del tremore

Minima invasività

Confort del chirurgo

Destrezza e flessibilità 
�



www.forummediterraneosanita.it@ForumRisk

BARI | VILLA ROMANAZZI CARDUCCI
20-22 SETTEMBRE 2023

OO""""!!##%%&&  ��%%��
• �u�eriorità della robotica in termini di 

�recisione� sem�licità e ri�etibilità gesto chirurgico 
• �istema patient registration "allineamento 

del cor�o reale del �aziente alla sua
immagine e al sistema di coordinate interne 
del robot#
• �isione $D

• �fida della medicina standardizzata vs  tradizionale
• �tandardizzazione delle �rocedure ad alta com�lessità con l!obiettivo di 

ridurre la variabilità e gli errori
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Per il chirurgo: 

• Assenza di feedback tattile

• Mancanza di adeguata formazione accademica 
per l’utilizzo della tecnologia

• Poche evidenze cliniche (ad oggi disponibili)

• Anagrafica del personale sanitario




Per la struttura sanitaria: 

• Elevati costi d’acquisto e di manutenzione

• Vincoli strutturali e logistici (specie per Ospedali obsoleti)

• Mancanza di rimborsi specifici (DRG ad hoc)

• Poche evidenze economico-organizzative (ad oggi 
disponibili)
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• Il rim�orso �er ciascuna �rocedura � �asato sul D
G e di�ende dalle decisioni dei SS

• In Italia alcune 
egioni 6c�r �eneto, Toscana, �om�ardia7 �ossono �re&edere un rim�orso aggiunti&o oltre al D
G se 

l8inter&ento &iene eseguito con l8utili((o di sistemi ro�otici�� 

1A Robotic-Assisted Surgery (RAS) Review: Clinical Landscape, Commercial Arena,and Future Outlook, Full Report November 2021, Alira Health
�

�a necessità di un rim�orso 1ad �oc2 de&e essere giusti�icato da un-
• notevole miglioramento outcome di salute 6miglioramento ad oggi non dimostrato7 nel singolo 

�a(iente 6�erc�� �i% �acile da  uanti�icare e allocare alla singola �resta(ione7
• miglioramento accessibilità prestazioni mininvasive 6�otendo  uesta tecnica essere alla 

�ortata di tutti i c�irurg�i e non solo degli es�erti7 considerando un numero ele&ato di �a(ienti 
6ma  uanti+  ual � il minimo numero �er ottenere tali �ene�ici+ in  uanti Centri si do&re��e 
concentrare l8atti&ità ro�otica, e&entualmente clusteri((ata �er distretto anatomo-�un(ionale+7
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�li autori sostengono che 2al fine di garantire adeguati standard di sicurezza, appropriatezza, 
qualità e sostenibilità economica, l’introduzione del sistema robotico dovrebbe essere 
sostenuto da ulteriori evidenze scientifiche e cliniche- dall1organizzazione di reti assistenziali 
speci�iche 5063 in grado di individuare 2potenziali Centri di ri�eri�ento dove converga la do�anda 
in �odo da garantire l1appropriatezza clinica 506 e- contestual�ente- assicurare un1elevata 
operativit� dell1apparecchiatura robotica con conseguente otti�izzazione dei costi3/

�

Report del Nucleo Tecnico di HTA della Regione Siciliana [NT-HTA 2013]

Ci� che e�erge dal presente report � che 2506 data la globale limitatezza delle evidenze 
disponibili e l’incertezza rispetto alla rilevanza dei benefici clinici dell’uso del robot chirurgico 
rispetto alle alternative disponibili, le decisioni rispetto all’acquisizione di nuovi robot devono 
essere molto ben ponderate, anche perché tale approccio si dimostra più costoso rispetto 
all’approccio laparoscopico o open. �l �ine dell1otti�izzazione dei costi- i Centri che adottano 
tale tecnologia dovrebbero divenire centri di ri�eri�ento al �ine di raccogliere il �aggior nu�ero 
di casi- di �antenere operativa la �acchina il pi& a lungo possibile- e se possibile- utilizzare il 
robot per pi& indicazioni cliniche nella stessa sede3/
Report redatto dal Nucleo Tecnico di Health Technology Assessment (HTA) dell’A.Re.S.S. Piemonte nel 2012[Giani 2012]
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Report del �� HTA ���� [2013- aggiorna�ento 201"]

<; report Chirurgia 
obotica in 	ediatria 5Ospedale   	ediatrico 
�a�bino �es&6/ �llo stato attuale delle evidenze scienti�iche- la 
chirurgia robotica rappresenta certa�ente una delle tecnologie 
pi& pro�ettenti dal punto di vista dei possibili �igliora�enti 
degli outco�e clinici in diverse specialit� chirurgiche/ �uttavia 
l’attuale produzione e organizzazione di O	��- nonch� gli 
odierni spazi e la(out- a �ronte delle limitate e non 
!rivoluzionarie" evidenze cliniche e dei notevoli costi associati- 
rendono oggi l’implementazione di un programma di chirurgia 
robotica non percorribile/ 708- de�inire altre equipe chirurgiche 
di O	�� che possano essere formate ed addestrate per 
e��ettuare interventi presso altre strutture con cui stabilire 
collaborazioni istituzionali. in secondo luogo- valutare e 
costruire la possibilit� di �or�alizzare con il produttore 5ovvero 
con i co�petitor che si stanno a��acciando sul �ercato69 
partnership per la sperimentazione clinica di tali tecnologie in 
ambito pediatrico/
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�’introduzione e l’uso della chirurgia robotica videoassistita in �talia non sono stati pianificati 
tenendo conto degli esiti clinici e della valutazione della efficacia e sicurezza/ �noltre- la sua 
introduzione non se�bra avere collega�enti con la �uantit� di prestazioni erogabili/ Ci� � 
particolar�ente i�portante tenendo conto degli alti costi di acquisizione e gestione- della 
evoluzione continua della tecnologia e della assenza di valutazioni sui possibili benefici per 
l’operatore e indirettamente per il paziente operato. 
Report HTA Chirurgia Robotica, Agenas, 2017

�n conclusione- co�e a��er�ato dagli autori- 2la �uasi totalit� delle evidenze riporta costi 
sostanzialmente maggiori per la chirurgia robotica rispetto alle altre procedure 5063 dovuti 
principal�ente agli !elevati costi di acquisto del robot, ai costi di manutenzione e ai costi dei 
materiali monouso e poliuso. 506 �e valutazioni econo�iche incluse- a causa della generale 
insu��icienza o bassa �ualit� delle evidenze disponibili- riportano dei risultati con elevati livelli di 
incertezza/ �a conduzione di studi di costo4e��icacia � prevalente�ente ostacolata dalla �ancanza 
d1in�or�azioni co�plete su tutti gli outco�e rilevanti e di lungo ter�ine3/
Report di HTA redatto dall’Altems - Università Cattolica del Sacro Cuore [Altems 2014]
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In sostanza rimangono ambigue le evidenze scientifiche necessarie per giustificare l’investimento 
attualmente in espansione nell’area della chirurgia con assistenza robotica, nonostante il fatto che gli studi 
che riferiscono di esiti clinici della chirurgia robotica, almeno per alcune procedure chirurgiche e quasi sempre 
non comparativi, non siano certamente scarsi (di numerosità). Si ricorda che l’avvenuta diffusione de facto 
dell’approccio robotico non ne sostituisce l’evidenza scientifica della auspicata superiorità clinica, mentre può 
informare riguardo alla percezione sociale, di norma influenzata dai media generalisti e specialisti. Tale 
diffusione può costituire un indicatore di efficacia delle politiche di marketing attuate da soggetti con rilevanti 
interessi economici. (………).
Le decisioni di acquisto necessitano di essere ponderate rispetto ad alcuni requisiti: numerosità dei casi 
trattati per macchina; percorsi ben strutturati di formazione dei sanitari addetti; mantenimento nel tempo di 
adeguato livello di esperienza, in termini di casi effettuati per anno.
La letteratura è unanime nel riferire l’incidenza notevole sulla spesa della chirurgia mininvasiva con 
assistenza robotica di quattro elementi di costo: acquisizione e manutenzione del robot (costi fissi), 
strumentario e occupazione della sala operatoria (costi variabili), nel rapporto riassunti sulla base delle 
informazioni disponibili in letteratura e dei dati raccolti con la rilevazione diretta nelle ASST e negli 
IRCCS pubblici della Lombardia. (……..). Di conseguenza i costi della chirurgia assistita da robot 
dipendono dal volume. Con i prezzi attuali la chirurgia assistita da robot è molto più costosa della 
chirurgia mininvasiva convenzionale nella maggior parte delle indicazioni. (…)
Realizzare un volume di attività adeguato è quindi essenziale non solo da un punto di vista 
strettamente economico, come garanzia di uso efficiente delle risorse per evitare sprechi, ma 
soprattutto perché risultati clinici e volume di interventi eseguiti sono direttamente collegati. Inoltre, 
assicurare un volume di attività adeguato garantisce la continuità della curva di apprendimento, che a 
sua volta migliora i tempi operatori e, quindi, la capacità di aumentare gli interventi effettuati 
giornalmente oltre a ridurre le complicanze e, di conseguenza, migliorare i benefici per il paziente.

�lementi per la programma�ione in Regione �ombardia dei sistemi di chirurgia mininvasiva video-laparoscopica con o sen�a assisten�a da remoto #robotica$, Regione �ombardia, 201,
��
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• Il sistema sanitario deve trovarsi pronto, sia in termini di competenze 

professionali sia in termini infrastrutturali ed organizzativi, a governare la 
complessità introdotta da questi sistemi. 

• Superiori benefici effettivi dell’approccio mininvasivo robotico per i pazienti 
rimangono ancora poco o per nulla verificati, con qualche eccezione per la 
prostatectomia radicale, e dipendono in parte dalle abilità chirurgiche e 
dall’esperienza professionale dell’equipe operatoria.

• L’ostacolo primario alla diffusione è indubbiamente rappresentato dai costi, 
che sono volume dipendenti e confliggono con la necessità di garantire una 
produzione elevata, necessaria per garantire sicurezza, abbattimento dei costi 
fissi e riduzione di quelli unitari (tempo di occupazione di sala, ottimizzazione 
della composizione delle equipe chirurgiche). 

• In questo contesto è molto complesso trovare, per le Aziende Sanitarie, un 
punto di equilibrio che consenta sostenibilità economica, equità di accesso, 
organizzazione efficiente e sicurezza. 

�2
�2
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• �a sicurezza nell’uso passa attraverso �	�����
	� �
���	��	� ���
�
������ e 

specificatamente formato) per il quale mantenimento delle skills chirurgiche necessita 
di ��
������	���������	�����

• �l tema �	

�����������	���) innanzitutto �

�������) �) probabilmente) quello pi$ 
dibattuto in tema di chirurgia robotica+ 

• � raccomandabile) anche sulla base dei �	����� ���� ���������
�) promuovere studi 
osservazionali prospettici) al fine di poter disporre di elementi di maggiore chiarezza e 
di fornire risposte pi$ certe sugli esiti clinici+

• E’ chiaro che il tema dell’appropriatezza e della sostenibilit� economica della chirurgia 
robotica deve confrontarsi con i tempi �	

�����������	� �	���
�����: senza ricerca 
clinica non si creano evidenze scientifiche e senza evidenze cliniche si limita l’utilizzo 
della tecnologia+ 

��
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Realtà Aumentata

�8im�lementa(ione dell8intelligen(a arti�iciale, l0integra(ione della realtà aumentata ra��resentano tenden(e tecnologic�e 
c�e �otre��ero a&ere un im�atto sul mercato e �acilitare l8ado(ione e le ca�acità dei sistemi c�irurgici ro�otici, oltre c�e 
o��rire al c�irurgo una maggiore sicure((a e consa�e&ole((a nella �iani�ica(ione e s&olgimento dell0inter&ento.

Il ro�ot c�irurgico sarà controllato da 
algoritmi di intelligen(a arti�iciale/

��

Integrandosi con la realtà aumentata �ermettere��e al 
c�irurgo di &isuali((are in tem�o reale la ricostru(ione <D 
dell0organo, di �oterla muo&ere &irtualmente �er identi�icare 
la �osi(ione di un tumore con accurate((a/



www.forummediterraneosanita.it@ForumRisk

BARI | VILLA ROMANAZZI CARDUCCI
20-22 SETTEMBRE 2023

PROPOSTA SIHTA 2020: AGENZIA NAZIONALE DI HTA PER TUTTE LE TECNOLOGIE SANITARIE

��

• Industria
• Associazioni di 

pazienti/cittadini
• Società scientifiche
• Associazioni professionali
• Università
• Centri di ricerca

OU
TP

UT

�d�

������

�	
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Ruolo dell’HTA nel nuovo assetto normativo italiano
• HTA in primo piano per sostenibilità e 

innovazione dei Servizi sanitari (WHO)
• Regolamenti Europei MD e IVD 

(MDR_745/2017, IVDR_746/2017)
• Regolamento Europeo HTA (HTAR 2282/2021)
• Adozione programma nazionale di HTA (GU n. 

207 del 05-09-2023 - 
�tt�s-33'''.ga((ettau��iciale.it3atto3serie5generale3caricaDettaglioAtto3o
riginario+atto.dataPu��lica(ioneGa((etta@;:;<-:?-
:>9atto.codice
eda(ionale@;<A:=?;;9elenco<:giorni@�alse)
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Agenzia Italiana HTA e Governance DM
• Misurare il valore delle tecnologie
• Coordinare, assieme alla programmazione sanitaria, l’inserimento di tali tecnologie nei nuovi LEA e 

aggiornare DRG/tariffe
• Costruire una connessione stretta tra le valutazioni (da Agenzia nazionale, Regioni, UO_HTA-Hb) e 

le gare pubbliche per le acquisizioni di DM
• Lavorare di concerto con l’industria, per migliorare l’efficienza di R&D e produzione industriale
• Governare l’investimento nelle innovazioni e, simultaneamente, il disinvestimento delle tecnologie 

obsolete (che coinvolge, con effetti critici, industria, professionisti, pazienti, aziende sanitarie)
• Rispondere in maniera rapida e quanto più appropriata possibile alle emergenze sanitarie (es. 

Covid-19, eventi catasfrofici naturali o di guerra)
• Collaborare con SSN/Aziende per identificare e condividere le caratteristiche di DM che sono di 

reale interesse del SSN e sullo sviluppo delle quali le aziende dovrebbero investire in R&D in ottica 
Early HTA («doppia sostenibilità»)

• Schemi di ingresso delle innovazioni “governati” da un processo intrinseco di HTA (RWD e RWE)

��

��
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Delitti in materia di violazione del diritto d’autore (Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001) [articolo aggiunto dalla L. n. 99/2009] 

• Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta, o di parte di essa (art. 171, legge n.633/1941 comma 1 lett. a) bis)

• Reati di cui al punto precedente commessi su opere altrui non destinate alla pubblicazione qualora ne risulti offeso l’onore o la 
reputazione (art. 171, legge n.633/1941 comma 3)

• Abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi per elaboratore; importazione, distribuzione, vendita o detenzione a scopo 
commerciale o imprenditoriale o concessione in locazione di programmi contenuti in supporti non contrassegnati dalla SIAE; 
predisposizione di mezzi per rimuovere o eludere i dispositivi di protezione di programmi per elaboratori (art. 171-bis legge n.633/1941 
comma 1)

• Riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione, comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto 
di una banca dati; estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di banche di dati (art. 
171-bis legge n.633/1941 comma 2)

• Abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico con qualsiasi procedimento, in tutto o in parte, di opere 
dell’ingegno destinate al circuito televisivo, cinematografico, della vendita o del noleggio di dischi, nastri o supporti analoghi o ogni 
altro supporto contenente fonogrammi o videogrammi di opere musicali, cinematografiche o audiovisive assimilate o sequenze di 
immagini in movimento; opere letterarie, drammatiche, scientifiche o didattiche, musicali o drammatico musicali, multimediali, anche 
se inserite in opere collettive o composite o banche dati; riproduzione, duplicazione, trasmissione o diffusione abusiva, vendita o 
commercio, cessione a qualsiasi titolo o importazione abusiva di oltre cinquanta copie o esemplari di opere tutelate dal diritto d’autore 
e da diritti connessi; immissione in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta dal diritto d’autore, o parte di essa (art. 171-ter legge n.633/1941)

• Mancata comunicazione alla SIAE dei dati di identificazione dei supporti non soggetti al contrassegno o falsa dichiarazione (art. 
171-septies legge n.633/1941)

• Fraudolenta produzione, vendita, importazione, promozione, installazione, modifica, utilizzo per uso pubblico e privato di apparati 
o parti di apparati atti alla decodificazione di trasmissioni audiovisive ad accesso condizionato effettuate via etere, via satellite, via 
cavo, in forma sia analogica sia digitale (art. 171-octies legge n.633/1941).

Torna all’inizio


