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Ricerca*del*termine*«appropriatezza»*

RIFERIMENTO) RISULTATO)

Vocabolario)Garzan9)della)lingua)
italiana)

Nega?vo*

Lessicografia)dell’Accademia)della)
crusca))

Nega?vo*

Vocabolario)Hoepli) Nega?vo*

Enciclopedia)Treccani) Nega?vo*







La*valutazione*dell’appropriatezza*risulta*
di* par?colare* aDualità* nel* contesto*
sanitario* aDuale* anche* per* l’irrompere*
(a) ge+o) con.nuo)* nel* mercato* di*
tecniche*innova?ve.**



Evoluzione*tecnologica*in*
radioterapia*

Scopo:*miglioramento*di*controllo*locale,*
sopravvivenza*e*Q.o.L.*con:*
*
1.*escala?on*di*dose*equitossica**

2.*riduzione*effe4*collaterali*a*parità*di*dose*



*
*costose;*
*necessitano*di*analisi*di*outcome*spesso*
*difficili*da*condurre;*
*in*compe?zione*fra*loro;*
*indicazioni*rela?vamente*limitate;*
*fonte*di*controversia.*

*

Complicazione:*
le*nuove*tecnologie*sono*spesso……**



ImpaDo*della*tecnologia*nella*
programmazione*sanitaria*

HEALTH*TECHNOLOGY*ASSESSMENT*(HTA)*processo*di*
analisi*e*decisione*struDurato*e*mul?dimensionale*
deve*essere*valutato*a*livello*
**Economico*
**E?co*
**Sociale*
**Organizza?vo**
**Sanitario * *produzione*di*evidenza*scien?fica* *

* * *definizione*indicazioni*cliniche**
* * *valutazioni*di*appropriatezza*



Appropriatezza*in*radioterapia*

•  «fare)la)cosa)giusta,)al)momento)giusto,))alla)
persona)giusta,)nel)modo)giusto)e)al)costo)
giusto»*

•  O4mizzare*l’uso*delle*risorse*per*migliorare*il*
livello*di*salute*del*singolo*e*della*popolazione*

•  L’uso*delle*tecniche*innova?ve*è*il*mezzo*(per*
produrre*un*aDo*medico*clinicamente*
appropriato)*non*il*fine*



•  Purtroppo,*le*prove*di*efficacia*e*sicurezza*
non*hanno*validità*assoluta,*ma*sta?s?ca.**

*
•  Esiste* una* s ignifica?va* variabi l i tà*

individuale*per*quanto*riguarda*la*risposta*
a* diverse* terapie,* ancorché* applicate*
appropriatamente.*

*

Appropriatezza*in*radioterapia*
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PAESE) OPERATIVI) IN)COSTRUZIONE) IN)PIANIFICAZIONE)

ASIA)

Giappone* 12* 4* e*

Cina* 3* e* 2*

Corea* 1* 1* e*

Taiwan* e* 1* e*

India* e* e* 1*

USA) 16* 12* 1*

EUROPA)

Germania* 4* 1* e*

Francia* 2* 1* e*

Italia* 3* e* e*

Svizzera* 1* e* 1*

Svezia* 1* 1* e*

Cechia* 1* e*

Slovacchia* e* e* 1*

Polonia* e* 1* e*

Austria* e* 1* e*

Olanda* e* 4*

UK* e* 2*

AFRICA)

Sud*Africa* 1* e* e*

Arabia* e* 1* e*

RUSSIA) 3* 1* 1*

TOTALE) 48) 24) 13)



Ricerca*su*pubmed*

al*21*oDobre*:*3598*citazioni*



La* terapia* con* adroni* (protoni* o* ioni)* è* un* esempio*
?pico* delle* difficoltà* di* valutazione* di* una* nuova*
tecnologia.**
*
Vantaggio*teorico*molto*grande*(sele4vità*sia*dal*punto*
di*vista*fisicoebalis?co*e*biologico):*
**

* avanzamento* tecnologico* é* risultato* posi?vo* di*
*per*se*

*
* “salto”* delle* tappe* classiche* della* EBM* (trials*
*randomizza?…*)**

*
*

)))))))Querelle)scien?fica*******





Argomen?*di*controversia*

•  Cos9*(inves?mento,*opera?vità)*
•  Biologia*(equivalenza*di*dose)*
•  Fisica* (incertezze* distribuzione* di*

dose)*
•  Applicazioni*«evidence)based»)



Approccio*alla*appropriatezza*in*
adroterapia*(protoni)*

1.  Non*è*una*nuova*terapia*ma*la)stessa)terapia)(radio)*con*lo*
stesso*meccanismo*biologico*ma*sviluppato*più*localmente.*I*
protoni*sono*in*uso*da*50*anni*e* l’efficacia*è*dimostrata*dai*
risulta?* della* radioterapia* combina?* dalla* inerente* miglior*
distribuzione*di*dose*dei*protoni.*Per*cui*non*sono*gius?fica?*
studi*randomizza?.*

*
2.  I*protoni*sono*una*nuova)terapia)e*il*loro*presunto*beneficio*

è*una* ipotesi*che*richiede*dimostrazioni* *cliniche.*L’uso*
dei* protoni* pone* nuove* problema?che* tecnologiche* e*
richiede*studi*per*chiarire*le*incertezze*tecniche*e*biologiche.*







Metodi*di*valutazione*dell’appropriatezza*

•  Studi*prospe4ci*randomizza?*
•  Ricerca*compara?va*di*efficacia*

•  Studi*osservazionali*
•  Studi*clinici*pragma?ci*
•  Registri*(di*patologia…..)*

•  Linee*guida,*peer*review*



Valutazione*delle*performances*

En?tà*del*guadagno*
*
Risulta?*a*lungo*termine*
*
Processo*dinamico*!)





*
*

Ruolo* oncologo* radioterapista* nello*
sviluppo*e*nella*valutazione*di*nuove*
tecnologie*rimane*fondamentale*per:*
*
e* la* correDa* pianificazione* del*
fabbisogno*
*
e**per*la*definizione*della*opportunità*
e* necess i t à* de l l ’ u so* d i* una*
apparechiatura* innova?va* per* il*
singolo*paziente*



A.I.R.O. document 2004 R O
 I

On the basis of the 
potential patients to be 
treated in Italy, a need of 
5 proton-therapy centers 
have been estimated 
widespread in the italian 
territory: one for every 8- 
10 million of people 
 









Na9onal)Recommenda9ons)
United)States)(ASTRO)) Group)1:)

Ocular*tumours,*including*intraocular*melanomas*
Skull*base*chordoma*and*chondrosarcoma*
Primary*or*metasta?c*spinal*tumours*
Primary*or*benign*tumours*in*children,*including*pallia?ve**
Pa?ents*with*gene?c*syndromes*(NF*type*1*and*re?noblastoma)*
Hepatocellular*cancer*with*hypofrac?onated*regimens*

Group)2:)
All*other*indica?ons*are*suitable*when*the*pa?ent*
is*enrolled*in*a*clinical*trial*or*pa?ent*registry.*

England)
)

All)ages:)
Skull*base*chordoma*or*chondrosarcoma,*
Spinal*chordoma*
Spine*and*paraspinal*bone*and*sope?ssue*sarcomas*(noneEwing)*

Pediatric)(<16years)of)age):)
Ependymoma*
Selected*LGG*
Craniopharyngioma*
Pineal*parenchymal*tumours*
Rhabdomyosarcoma*
Ewing*sarcoma*
Re?noblastoma*
Esthesioneuroblastoma*

Denmark))
)

Adults:)
Chordoma*and*chondrosarcoma,*other*skull*base*sarcomas*
Ependymoma*
Primi?ve*neuroectodermal*tumour*
Pituitary*adenoma*and*sphenoidal*meningioma*
Acous?c*neuroma*
Arteriovenous*malforma?on*
Germinoma*(brain,*thorax,*and*abdomen)*
Eye*and*orbital*tumours*
Lymphoma*
Selected*sarcomas*
Nasopharyngeal*cancer*recurrences*

Children)and)young)adolescents:)
Medulloblastoma*
Ependymoma*
Craniopharyngioma*
Germinoma*
Op?c*pathway*glioma*
Re?noblastoma*
Nephroblastoma*
Osteosarcoma*or*Ewing*sarcoma*
Other*sarcomas*

Netherlands)
)

Standard)indica9ons:)
Skull*base*or*spinal*chordoma*and*chondrosarcoma*
Other*intracranial,*spinal,*and*paraspinal*tumours,*including*
meningioma*
Pediatric*tumours*(bone*tumours,*STS,*LGG,*meningioma,*
medulloblastoma,*ependymoma,*and*neuroblastoma)*

Poten9al)indica9ons:)
Reeirradia?on*(intracranial*tumours,*H&N)*
Paranasal*sinus*tumours*
Nasopharyngeal*carcinoma*
Retroperitoneal*sarcoma*



Lo*sviluppo*dell’evidenza*

A)  beneficio*chiaro*(PED):*studi*randomizza?*non*
e?ci*

B)  beneficio*inesistente*(cute):*T.*non*considerata*
C)  zona*grigia*(polmone,*prostata)*e*implicazioni*

economicoeorganizza?ve:*studi*randomizza?*
D)  altre*indicazioni*(maggioranza):*raccolta*da?*

clinici*

Zietman*A.*et*al.*J*Clin**Oncol*28:*2475,*2010*



Conclusioni*(…..)*

Orto- 
voltaggio 

Co 60 3D planning LINACS Tomo- 
IMAT 

IMRT P+/ 
IMPT 

Miglioramento della distribuzione di dose 

I*protoni*possono*essere*considera?*il*«next)logical)step»*nella*
evoluzione*della*radioterapia*

TuDavia,*non*sono*necessariamente*compe??vi*con*i*metodi*
avanza?*di*radioterapia*convenzionale**

Essi*possono*semplicemente*rappresentare*una*modalità*
addizionale*di*traDamento*per*quei*casi*che*non*possono*essere*
traDa?*con*soddisfazione*con*altre*tecniche*





Autorizzazioni*

•  Regionali*
•  Nazionali**



Autorizzazioni*regionali*

domanda* di* autorizzazione* per*
l'esercizio)di)a\vità)sanitaria)e)socio)
sanitaria* presentata* (dal* legale*
rappresentante* dell’inizia?va)* alla*
regione*di*appartenenza**



Autorizzazioni*nazionali*
La* legge* nazionale* (d.l.* 230/95)* in* aDuazione* delle*
dire4ve*Euratom**prevede*la*concessione*di*un*nulla)
osta)preven9vo)all'impiego*di*sorgen?*di*radiazioni,*
nello*specifico*di*categoria*A,*da*parte*del*Ministero*
dello* sviluppo* economico* (MISE),* di* concerto* con* i*
Ministeri* di* ambiente,* interno,* lavoro* e* previdenza*
sociale,*sanità,*sen?ta*l’ISPRA*(Is?tuto*superiore*per*
la*protezione*e*la*ricerca*ambientale).*
*
Nel* nulla* osta* possono* essere* stabilite* par?colari*
prescrizioni)per*gli*aspe4*connessi*alla*costruzione,*
per*le*prove*e*per*l'esercizio,*nonchè*per*l'eventuale*
disa4vazione*degli*impian?.*

*



Livelli*essenziali*di*assistenza*(LEA)*
I* LEA) sono* cos?tui?* dall’insieme* delle* a4vità,* dei*
servizi* e* delle* prestazioni* che* il* Servizio* sanitario*
nazionale*(Ssn)*eroga*a*tu4*i*ciDadini*gratuitamente,*
indipendentemente* dal* reddito* e* dal* luogo* di*
residenza;*
L’* Adroterapia,* in* quanto* modalità* di* terapia*
oncologica,*dovrebbe*farne*parte*in*linea*di*principio;*
I*LEA*vanno*rinnova?*in*date*stabilite,*passato*il*vaglio*
di*una*apposita* commissione,* seguendo*un*percorso*
metodologico*per*l’inserimento*o*l’esclusione.*

*



Comitato*Livelli*Essenziali*Assistenza*

Il*Comitato,*is?tuito*con*decreto*Ministero*Salute*
(21.11.2005)*è*composto)da:*
*
•  4*rappresentan?*del*Ministero*della*salute*(di*cui*uno*
con*funzioni*di*coordinatore)*

•  2*rappresentan?*del*Ministero*dell’Economia*e*Finanze*
•  1*rappresentante*del*Dipar?mento*per*gli*affari*
regionali*della*Presidenza*del*Consiglio*dei*Ministri*

•  7*rappresentan?*delle*Regioni*designa?*dalla*
Conferenza*dei*Presiden?*delle*Regioni*e*delle*P.A..*



Tariffazione*
Il* Nomenclatore^Tariffario) con?ene* l’elenco*
teorico* delle* prestazioni* sanitarie* e* delle* rela?ve*
tariffe*di*riferimento,*sulle*quali*vengono*calcolate*
le* percentuali* massime* di* rimborso* che* sono*
stabilite*per*le*varie*?pologie*di*prestazioni*
*
*
La*prestazione*di*Adroterapia*va*individuata*quale*
prestazione* da* erogare* nel* nomenclatoree
tariffario**



Prestazione*«regionale»*
•  La* riforma* del* ?tolo* V* della* Cos?tuzione* ha*

previsto* per* le* Regioni* la* possibilità* di*
u?lizzare*risorse*proprie*per*garan?re*servizi*e*
prestazioni*aggiun?ve*a*quelle*incluse*nei*LEA.**

•  I* LEA* (aggiun?vi!)* possono* essere* diversi* da*
regione*a*regione*e*la*tariffa*della*prestazione*
sviluppata*a*livello*regionale*può:*
•  * essere* proposta* alla* approvazione* della*

Conferenza*StatoeRegioni***
•  produrre* convenzioni* tra* singole* Regioni*

(autorizzazione*al*rimborso).*






