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Modulo di richiesta per l’introduzione di una tecnologia sanitaria
Proponente
	Azienda sanitaria
	

	Dipartimento
	

	Unità operativa
	

	Centro di costo
	

	Telefono
	

	Posta elettronica
	


Tecnologia richiesta
	Denominazione e descrizione (sintesi)
	

	Tipologia
	[ ] dispositivo medico monouso [ ] dispositivo medico riutilizzabile
[ ] dispositivo IVD (apparecchiatura) [ ] dispositivo IVD (consumabile)
[ ] dispositivo impiantabile attivo
[ ] farmaco
[ ] procedura medica [ ] procedura chirurgica


Stadio di sviluppo della tecnologia richiesta
	[ ] tecnologia in corso di sviluppo (prototipo)
	tecnologia emergente (ricerca)

	[ ] tecnologia in fase di sperimentazione su animali o in laboratorio
	

	[ ] tecnologia non ancora disponibile nella pratica clinica, è in corso la sperimentazione clinica sull’uomo
	

	[ ] tecnologia in fase matura e ampiamente diffusa, spesso costituisce l’approccio standard nella pratica clinica
	pratica clinica

	[ ] tecnologia obsoleta, ma ancora utilizzata nella pratica clinica
	


Scopo della richiesta
	Impiego previsto
	

	Beneficio atteso
	


Motivazione della richiesta
	[ ] nuova funzione e/o attività [ ] sostituzione [ ] integrazione/completamento [ ] potenziamento/affiancamento
[ ] altro (specificare): _________________________________________________


Modalità introduzione
	Modalità proposta
	[ ] acquisto [ ] noleggio [ ] service [ ] leasing [ ] donazione [ ] sperimentazione clinica
[ ] altro (specificare): _________________________________________________


Prospetto di sintesi
Indicazioni per la compilazione: riportare la sintesi degli elementi sviluppati nei vari paragrafi del report (background, descrizione della tecnologia, regolamentazione, evidenza scientifica, tecnologie alternative, aspetti economici e organizzativi, conclusioni), con l’obiettivo di chiarire in maniera immediata e concisa tutte le informazioni necessarie per agevolare il processo di decisione. Lunghezza massima 1 pagina.
Background
…
Descrizione della tecnologia
…
Regolamentazione
…
Evidenza scientifica
…
Tecnologie alternative
…
Aspetti economici e organizzativi
…
Conclusioni
…
Background:
Indicazioni per la compilazione: descrivere il problema/esigenza clinico/organizzativo/… da risolvere; fornire informazioni sulla popolazione interessata; indicare la rilevanza del problema e riportare i principali elementi epidemiologici. Lunghezza massima ½ pagina.
Descrizione della tecnologia:
Indicazioni per la compilazione: fornire le informazioni di utilizzo (indicazione/i per le quali si richiede)  e di carattere tecnico (principio di funzionamento/meccanismo d’azione) riguardanti la specifica tecnologia oggetto di valutazione. Riportare gli estremi del/i produttori/importatori/fornitori. Per poter redigere il paragrafo è necessario consultate le schede tecniche della tecnologia richiesta. Lunghezza massima 1 pagina. Allegare eventuali dépliant e schede tecniche.
Regolamentazione:
Indicazioni per la compilazione: descrivere la tecnologia con riferimento alla normativa applicabile nel contesto italiano/europeo in termini di sicurezza ed autorizzazioni all’immissione in commercio [è necessario fornire i riferimenti applicabili al mercato italiano/europeo (AIFA, EMA), ma può essere integrato con i dati internazionali (FDA)]. Fornire gli estremi delle certificazioni/autorizzazioni possedute [AIC, marchio CE]. Precisare se la tecnologia ha tutti i requisiti richiesti dalla legge per poter essere introdotta nella pratica clinica. Lunghezza massima ½ pagina.
Evidenza scientifica:
Indicazioni per la compilazione: fornire i principali elementi utili ad eseguire una revisione sistematica di letteratura sulla specifica tecnologia in oggetto. L’obiettivo è quello di poter valutare se la tecnologia di cui si richiede l’introduzione sia efficace dal punto di vista clinico, ovvero siano stati condotti studi clinici di qualità elevata con popolazioni rappresentative di pazienti. Lunghezza massima 1 pagina.
Principali documenti di letteratura secondari disponibili sull’argomento
Indicazioni per la compilazione: fornire i riferimenti bibliografici dei Report HTA/revisioni sistematiche/linee-guida/raccomandazioni… consultati.
Definizione della strategia di ricerca ed elenco delle parole chiave [PICO]
Popolazione oggetto dell’intervento:
________________________________________________
Definizione dell’intervento:

________________________________________________
Definizione delle tecnologie alternative:
________________________________________________
Misure di outcome considerate:

________________________________________________
Elenco delle banche dati consultate e data di consultazione
· [ ] The Cochrane Database of systematic reviews
· Data di consultazione
· [ ] Database of Abstracts of Reviews of Effects
· Data di consultazione
· [ ] TRIPDatabase
· Data di consultazione
· [ ] INAHTA website
· Data di consultazione
· [ ] AHRQ website
· Data di consultazione
· [ ] Pubmed
· Data di consultazione
· [ ] Embase
· Data di consultazione
· [ ] altro (specificare): ____________________________________________________________________
· Data di consultazione
Sintesi dei risultati ed elenco dei principali trial clinici di elevata qualità condotti su popolazioni rappresentative di pazienti [per dimostrare l’efficacia clinica]
…
Tecnologie alternative:
Indicazioni per la compilazione: fornire la sintesi delle alternative tecnologiche, precisando quali siano attualmente in uso nella propria struttura (motivando la richiesta di sostituzione) e distinguendo tra tecnologie identiche, simili o equivalenti. Eventualmente, ricorrere al motore di ricerca Google o equivalenti. Lunghezza massima ½ pagina.
Aspetti economici e organizzativi:
1.Costi aggiuntivi (sorgenti) rispetto alla situazione attuale (stima)
	voce di costo
	descrizione
	valore (€)
	quantità

	Acquisto
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Materiale di consumo
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Formazione
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Manutenzione
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Personale
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Ambiente di lavoro
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Follow up
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Complicanze
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	….
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale


2.Costi cessanti a seguito dell’introduzione della tecnologia (stima)
	voce di costo
	descrizione
	valore (€)
	quantità

	Materiale di consumo
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Manutenzione (annua)
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Personale
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Ambiente di lavoro
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Follow up
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	Complicanze
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	….
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale

	
	
	
	___ [ ] annua [ ] totale


3.Valorizzazione della prestazione/i
	Tariffa prestazione 1
	

	Codice prestazione 1
	

	Quantità annua prestazioni 1
	

	Tariffa prestazione 2
	

	Codice prestazione 2
	

	Quantità annua prestazioni 2
	

	Tariffa prestazione …
	

	Codice prestazione …
	

	Quantità annua prestazioni …
	


4.Impatto sull’organizzazione
Indicazioni per la compilazione: Elaborare una stima dell’impatto sull’organizzazione conseguente all’introduzione della tecnologia, analizzando gli eventuali cambiamenti che l’introduzione comporterebbe in termini di personale da assumere e/o formare, nuovi modelli organizzativi, nuovi spazi in cui erogare la prestazione, ecc. Lunghezza massima ½ pagina.
Conclusioni:
Indicazioni per la compilazione: riportare le conclusioni a cui si giunge al termine del processo di valutazione dei vari aspetti analizzati. Lunghezza massima 1 pagina.
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