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INNOVAZIONE IN SALA OPERATORIA: 
Il CASO DELLA CHIRURGIA ROBOTICA

Report HTA della chirurgia robo4ca in regione Lombardia
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DDiicchhiiaarraazziioonnee  ddii  iinntteerreessssii  sseeccoonnddaarrii  ee  ddii  oowwnneerrsshhiipp

Per questa testimonianza, per cui ho provveduto alla comunicazione alla mia 
amministrazione di appartenenza ex art 53 DLgs 153/2001, non riceverò un emolumento 
da parte del committente Gutemberg SrL – Forum Mediterraneo in Sanità.
I dati e le documentazioni qui riportati sono di Regione Lombardia o delle fonti citate.
I giudizi qui espressi sono dell’autore.
Le opinioni espresse non hanno riferimento ad attività della D.G. Programmazione 
Sanitaria del Ministero della Salute.
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aanniittaarriiee  aadd  ����ttaa  ��eeccnnoo��oo��iiaa  
%%��

����&&  
��"#�������	�5:89=6����#!*��!�5:89>6�per chirurgia ginocchio e anca; 
�lert 	�� seguiti da autorizzazione negativa

���)��*"#������!o�o#��"�5:89?6�per chirurgia di alcune neoplasie �RL; 
Ricerca di letteratura, �lert 	��, Giudizio di priorità 
seguiti da autorizzazione positiva limitata

���!&!������n�n(�"�(���on��""�"#�n+�����!��o#o�51!o�o#2�:89@6; 
�lert 	�� 201O seguito da DGR �/O150 del 0L/10/201O Programma Regionale 
Straordinario Investimenti in Sanità Report 	�� 201PA1Q
DECRETO DIREZIONE GENERALE WELFARE n. 18317 del 06/12/2018: SISTEMI DI CHIRURGIA MININVASIVA VIDEO-
LAPAROSCOPICA CON CONTROLLO REMOTO (CHIRURGIA ROBOTICA). ISTITUZIONE DEL GRUPPO DI LAVORO PREVISTO 
DALLA DGR X/7150 DEL 04/10/2017 PROGRAMMA REGIONALE STRAORDINARIO INVESTIMENTI IN SANITA’ - 
DETERMINAZIONI CONSEGUENTI ALLA DELIBERAZIONE DI GIUNTA REGIONALE N. X/7037/2017
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Proprietà di Regione Lombardia, Programma regionale di valutazione delle tecnologie sanitarie VTS-HTA, con materiali citati da EunetHTA HTA Core Model®, 
EVIDEM MCDA Core model Analyses Software - The EVIDEM Collaboration®, Creative Commons Attribution 2.5 Canada License.
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Parco macchine
• �l 31.12.201P erano censiti in Lombardia :9�"�"#����������!&!����!o�o#4�""�"#�#�, 

di cui 1 diverso dai sistemi da�inci e inattivo al gennaio 201Q. 
• 5 sistemi erano installati in �SS�, 2 in IR��S pubblici, 10 in IR��S privati e L in 

�ase di �ura convenzionate.
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Pro��a�ec�omia ra�ica�e
3.750 interventi di prostatectomia radicale all’anno, il 52% con robot e il 18% con laparoscopia senza robot 
)me��� 2011(2014*& �e� �em�� s� �sser"� !�� r��!#���e �e��'���r����� ��e�& �� 338 �e��e �r��e�!re 
r�b�����e � e��e��!��� �� s�r!��!re �r�"��e )238 se �����##��� � s��� res��e��� �� ��mb�r���*& �� ��ss� �� 
���er"e��� �� �r�s���e���m�� r������e � �� �!�s� 3 ���� 10&000 m�s��� ��!��� )920 ����* �e� 2014& �e��e �
	 �� 
�res��� e �e��� ��� ������ s� �sser"� !� ��ss� s�� �re##� ��e s�����r��##��� ���er��re � �!e��� �e��e ���re �
	& 
Non si evidenzia un legame tra maggiore disponibilità di robot e maggiore ricorso alla prostatectomia 
radicale nelle diverse ATS&
�� me����� �e��� �!r��� �� �e�e�#� �� ��#�e��� ��e ����� s!b��� ���er"e��� ��� �e����� m����"�s�"� r�b����� 
� �� 1 ���r��% ���er��re s�� � �!e��� �e� ��#�e��� ��er��� ��� m����"�s�"� ��� r�b����� )3 ���r��* ��e �� ��e� )4 
���r��*& �� s�ess� re��#���e s� �sser"� s�� �e��e s�r!��!re �!bb����e ��e �e��e �r�"��e ����e se ��� "���r� 
�e��erme��e ��"ers�& La sostanziale stabilità nel tempo della durata di degenza fa pensare ad un quadro di 
maturità di tutte queste tecniche chirurgiche& 
���s��er���� �� s��� ����"�� r�b�����% �� �er�e��!��e �� r���"er� �� s��"e�#� � ��ber� �r��ess���e s� ���es�� �� 
21&28 �er �� �r�"��� e �� 2&98 �er �� �!bb����& La differenza è ancora maggiore se si considerano gli 
interventi in laparoscopia tradizionale (non robotica) per i quali il 52.5% dei ricoveri nei privati è in 
solvenza o libera professione, e quasi assenti nei pubblici& 
Forte centralizzazione dell’attività nelle aziende sanitarie afferenti ad ATS Città di Milano% ��� !� 
�m��r����e ��!ss� �� ��#�e��� �r�"e��e��� ����e ���re re����� �������e e ����e ���re �
	 �e��� re����e&
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Pro��a�ec�omia ra�ica�e
• Riguardo all'acce��ibilit� dei �a#ienti a �ueste �resta#ioni chirurgiche, 

sono state anali##ate le distan#e �ercorse dai �a#ienti �er le di"erse 
ti�ologie di inter"enti a seconda dell'ATS di residen#a&
• L inten�it� di utili��o dei �i�temi robotici in tutte le strutture 

�ubbliche e �ri"ate )numero di inter"enti all'anno �er singolo robot 
sul �eriodo /-.1-/-.3*  caratteri��ata da un e�trema �ariabilit�, 
con un minimo di /&1 e un massimo di /-3&. inter"enti �er robot 
all'anno& La mediana del numero di inter"enti �er anno-macchina � 
�ari a ..0 con un range inter�uartile che "aria da /3&3 a .11&2 
inter"enti all'anno �er robot&
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���re �roce��re
�0���!o���o���n�n(�"�(o�� minimo per gli interventi su uretere D11TE e massimo per le 
nefrectomie DNOTE, �on�&n�������o!���!� &�n+��n�����"#!&##&!���!�(�#�, ad eccezione 
degli interventi a stomaco e surrene.
�����o!��������#���##!�##�(��������"#!&##&!���!�(�#��n����on�!on#�������+��n#��non�
!�"���n#���n��o���!���; 2P.5AL1.QT per le strutture private e 10.QA13.3T per le pubbliche.
elle discipline diverse dalla urologia e per le indicazioni diverse dalla prostatectomia si 
nota &n�������o!���&!�#������������n+����!�����+��n#��o��!�#��������o����!#o�����!����
"#!&##&!���&��������!�"��##o�������!�(�#�. Soprattutto nelle pubbliche si osservano �o������
outlier�����&!�#������������n+�, per l’approccio sia a cielo aperto che laparoscopico.
Maggiore efficienza nella gestione dei pazienti da parte delle strutture private?
Maggior grado di comorbidità dei pazienti ricoverati presso le strutture pubbliche?
Minore propensione di queste a dimettere prematuramente i pazienti?
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!o"#�#��#o����!��������4�n&��!o"�#�������"���##�"��n���0�nno;
C circa ;98���"�3�nno�per �ziende che intendano attestarsi in un contesto di 
efficienza >standard?:
C circa <>8���"�3�nno�per un obiettivo aziendale di efficienza >superiore?.

�i�or�e im�iea�e ne��e ��ien�e �ani�arie �om	ar�e

�ontesto >standard>; valore medio dei tempi chirurgici per intervento.
�ontesto >superiore?; miglior tempo chirurgico per intervento tra i tempi 
dichiara. dalle N �ziende coinvolte nella raccolta dei da.. 
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�i�or�e im�iea�e ne��e ��ien�e �ani�arie �om	ar�e
Per tutta la mininvasiva robotica, la numerosità attesa per ciascuna Azienda che volesse 
attestarsi in un contesto di efficienza “standard” è intorno ai 330 casi/anno, mentre la 
numerosità attesa per un obiettivo aziendale di efficienza “superiore” è intorno ai 470 casi/anno. 
Per tutta la mininvasiva non robotica, la numerosità attesa per ciascuna Azienda che volesse 
attestarsi in un contesto di efficienza “standard” è intorno ai 560 casi/anno, mentre la 
numerosità attesa per un obiettivo aziendale di efficienza “superiore” raggiunge i 970 casi/anno. 
A detti livelli di produzione sono associati i seguenti costi di attività annuali:
- 2,1 milioni € / robot, per mininvasiva robotica nel contesto “standard”;
- 2,8 milioni € / robot, per mininvasiva robotica nel contesto “superiore”;
- 0,77 milioni € / attrezzature laparoscopiche, per mininvasiva non robotica “standard”;
- 0,89 milioni € / attrezzature laparoscopiche, per mininvasiva non robotica “superiore”.
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Distanza, per ciascuna 
Azienda, tra la numerosità 
raggiunta nella media degli 
ultimi 5 anni e la numerosità 
annuale attesa per i due 
obiettivi di efficienza.
Si ipotizza che il tempo 
macchina sia stato dedicato al 
100% agli interventi di 
prostatectomia radicale, e il 
numero osservato di 
interventi di prostatectomia / 
anno per singolo robot viene 
quindi confrontato con i due 
livelli di efficienza 
“standard”(310) o “superiore” 
(460).
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Distanza, per ciascuna 
Azienda, tra la numerosità 
raggiunta nella media degli 
ultimi 5 anni e la numerosità 
annuale attesa per i due 
obiettivi di efficienza.
Si ipotizza che il tempo 
macchina sia stato dedicato 
solo al 50% ad interventi di 
prostatectomia radicale, e il 
numero osservato di 
interventi di prostatectomia 
/ anno per singolo robot 
viene analogamente 
confrontato con i due livelli 
di efficienza dimezzati 
“standard” (155) o 
“superiore” (230).
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��""���++�!���0&#���++o�����!o�o#��"�"#�n#�/��on"o����!���0�"��!��n+�����n�������&n�!�"#!�##o�
n&��!o������n#!��dotati di robot, autorizzati per le sole indicazioni supportate da 
sufficiente documentazione scientifica.
��(���!��5���!���""o6����(��o!��#�!����!�o���no!���##!��&�#o����0�n#�!(�n#o�����!o"#�#��#o����
!o�o#4�""�"#�#� e (��&#�!���!o���&!�����!���o!"o��on��+�on����che consentano di 
monitorare e verificare gli esiti clinici e di orientare il finanziamento agli esiti clinici e non 
alla mera offerta di prestazioni robotiche.
�����!��"&�o���!#�����!o�!�������on(�n+�on�.��(�n+�#��������n������!�(�#��a professionisti 
sanitari dipendenti di aziende pubbliche, sul fenomeno della scadenza di materiali di 
consumo, e sulla scadenza dell’intero parco robotico attualmente installato in Lombardia.

����  ppaarrccoo  rroooottiiccoo  iinnssttaa����aattoo  iinn  ��oo��aarrddiiaa  ��  ��oo��ttoo  aa����oo����aattoo$$  ��rrooppoossttee##  
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�ggetto
D���RMI��I�I ��S�G���I �LL� D.G.R. . �/O150 D�L L �����R� 201O. 
IDI���I�I P�R L� S�IL�PP� D�LL� �	IR�GI� R����I�� �ID���SSIS�I�� 
�LL� ��I�D� S�I��RI� P���LI�	� D�L SIS��M� S�I��RI� L�M��RD�
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Gli studi sui robot sono di alta quan.tà ma bassa qualità, e riportano risulta., nel migliore 
dei casi, discu.bili. 
�ualche guadagno di termini di maggiore e cacia e/o sicurezza per il paziente � 
riscontrabile solo per l’intervento di prostatectomia radicale, e si tra0a comunque di esi. 
perioperatori Ddurata di sala operatoria, durata complessiva della degenzaE. Per quasi tu0e 
le altre indicazioni della pra.ca il guadagno in termini clinici non � dimostrabile.
�������!�n+���!�n�������#!���������!o"�o����"�n+�����on�!o�o#����o"$#&�#����������$��o"$�di 
inves.mento, di formazione, di u.lizzo Dtempi operatori maggioriE e di manutenzione.
�0&$��++o�"��&!o�����!o�o#�!��������&n�no#�(o����n(�"$��n#o��n�#�!��n������o!��+�on����
��n#�n���n#o��������o���#�n+���������!&!�o. on � la procedura con robot o meno che 
conta, � la competenza del chirurgo che conta.

�a�e �ome �e��ae� � ��!
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Il robot � diverso da qualsiasi altro dispositivo chirurgico o medico in quanto funziona 
anche come "#!&��n#o�����&��������!���+�on������!��#�n����!�����o"������, pubblicizzato 
su cartelloni pubblicitari, pagine 4eb e spot televisivi, nonostante la mancanza di dati 
scientifici comprovati.
In estrema sintesi, i dati dei numerosi studi clinici negli ultimi 30 anni hanno dimostrato 
soltanto che le piattaforme assistite da remoto sono in grado di fornire risultati 
sostanzialmente comparabili rispetto alle procedure eseguite con chirurgia mininvasiva 
convenzionale, ovvero senza assistenza da remoto, mentre �0�(���n+����ono�����
�o�&n &���on"���!�#�����o"#!������ &�"#��� &�(���n+����"o(!���on�����#��"o"#�n+�����
�����n������"�����o����n�����o"#���o�#o���'���#������0���!o���o���n�n(�"�(o�"�n+��!o�o#.

�a�e �ome �e��ae� ��!
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ell’ambito delle tecniche mininvasive convenzionali, non robotAassistite, sono state 
sviluppate estensioni di funzionalità che possono essere integrate in modo modulare, 
quali; �0�����n���on���&o!�"��n+���n#!�o��!�#o!��.����(�"&���++�+�on��;�������#��
����n�+�on�.���"�"#�������n�(���+�on���""�"#�#�. 
�ueste estensioni di funzionalità dell’approccio mininvasivo senza robot 
consentirebbero di offrire al paziente innovazioni tecniche e tecnologiche tipiche 
dell’approccio robotico a costi pi2 accessibili. 
In questo modo i benefici tipici dell’approccio chirurgico mininvasivo potrebbero 
essere offerti, a parità di investimento complessivo su base regionale, a un maggior 
numero di pazienti correttamente indicati.

�a�e �ome �e��ae� ��!
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�a�e �ome �e��ae�  �!
�a dimostrazione di reali vantaggi in termini di esiti clinici grazie alla l(adozione di sistemi 
robotici pu� essere difficile poich� i tassi di complicanze per molte procedure laparoscopiche 
standard, senza assistenza remota, sono già bassi e �uindi gli studi potrebbero non essere in 
grado di ottenere un potere sufficiente per generare conclusioni statisticamente significative.
�a dimostrazione di un vantaggio in termini di costi pu� essere difficile, dato che molte 
procedure laparoscopiche sono già eseguite in ambito ambulatoriale, dove i potenziali 
benefici in termini organizzativi nella prospettiva della azienda sanitaria, come la riduzione 
della durata di degenza, non entrano in gioco. 
�ertanto il vanta		io �rinci�ale �ella a�o�ione �i nuovi sistemi �i vi�eo�la�arosco�ia con 
controllo remoto �u� consistere nell�essere uno strumento �i mar�etin	 �er sostenere il 
�osi�ionamento a�ien�ale com�etitivo nei sistemi sanitari c
e non �restano su��iciente 
atten�ione alla veri�ica �e	li esiti clinici �i e��ettivo interesse �er il �a�iente.
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�a�e �ome �e��ae�  �!
Stante la scadenza dei brevetti, la forma di acquisizione migliore potrebbe essere il 
no�����o, per non vincolarsi per tempi troppo lunghi a tecnologie che verranno 
migliorate in un regime concorrenziale.
ei costi di acquisizione si deve tener conto non solo della messa a disposizione del 
robot e della manutenzione, ma anche di tutta la strumentazione ad obsolescenza 
programmata e di tutti i danni che la normale assistenza tecnica non copre e che sono 
i pi2 frequenti.
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INNOVAZIONE IN SALA OPERATORIA: 
Il CASO DELLA CHIRURGIA ROBOTICA

Report HTA della chirurgia robotica in regione Lombardia
Michele Tringali - Ministero della Salute, DGPROGS

già referente HTA Regione Lombardia
19 se��embre 2023
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