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ABSTRACT EN

BACKGROUND

Appropriate monitoring of blood chemistry pa-

rameters is essential to optimize the manage-

ment of diabetic patients. These assessments 

are typically carried out in analytical laborato-

ries. Today, a valid alternative to the standard 

path is represented by the Point of Care Testing 

(PoCT) strategy with which it is possible to car-

ry out the test at the same time as the medical 

examination.

METHODS

A budget impact analysis was conducted with 

the aim of estimating the financial consequenc-

es associated with the PoCT use compared to the 

standard path. The analysis was developed by 

adopting data from ASL3 of Genoa, considering 

the SSR perspective and a time horizon of one 

year. For the scenario without PoCT, in addition 

to the standard pathway (80% of the sample), 

differentiated pathways were identified evaluat-

ing patients attending the center in the absence 

of the prescribed tests (16%) and in a condition 

of metabolic emergency (4%). The valorisation 

for the base scenario took place according to 

ABSTRACT ITA

BACKGROUND

Un appropriato monitoraggio dei parametri 

ematochimici è fondamentale in un’ottica di ot-

timizzazione della gestione del paziente con 

diabete. Queste valutazioni sono tipicamente 

effettuate presso laboratori di analisi. Oggi, una 

valida alternativa al percorso standard è rappre-

sentata dalla strategia del Point of Care Testing 

(PoCT), con cui è possibile effettuare il test con-

testualmente alla visita medica.

METODI

È stata condotta un’analisi di impatto sul budget 

con l’obiettivo di stimare le conseguenze finan-

ziarie connesse all’impiego di PoCT rispetto al 

percorso standard. L’analisi è stata sviluppata 

adottando i dati provenienti dall’ASL3 di Geno-

va, considerando la prospettiva del SSR e un 

orizzonte temporale di un anno. Per lo scenario 

senza PoCT, oltre al percorso standard (80% del 

campione), sono stati identificati percorsi diffe-

renziati valutanti i pazienti afferenti al centro in 

assenza degli esami prescritti (16%) e in condi-

zione di emergenza metabolica (4%). La valoriz-

zazione per lo scenario base è avvenuta secondo 
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the microcosting approach, the costs and con-

sumption provided by Genoa ASL3 were used, 

integrated with data from published referenced 

sources. To test the robustness of the results, a 

deterministic sensitivity analysis was developed, 

adopting a ±20% variation of the main input data 

and of the assumptions adopted for the definition 

of the base case.

RESULTS

The use of PoCT was economically advanta-

geous for patients without tests and with met-

abolic urgency, resulting in savings for the 

healthcare facility of 35% and 29% respectively, 

corresponding to 37% if these categories are 

considered together. The robustness of the re-

sults was confirmed by sensitivity analysis.

CONCLUSION

The results highlight the sustainability of the 

PoCT monitoring strategy in subgroups of pa-

tients, resulting in significant potential savings, 

freeing up healthcare resources and improving 

the patient management path.

KEYWORDS

Diabetes, monitoring, Point of care testing 

(PoCT), budget impact analysis.

l’approccio microcosting, sono stati impiegati i 

costi e consumi forniti dalla ASL3 di Genova, in-

tegrati con dati provenienti da fonti referenziate 

pubblicate. Per testare la robustezza dei risultati 

è stata sviluppata un'analisi di sensitività deter-

ministica, adottando una variazione del ±20% dei 

principali dati di input e delle ipotesi adottate per 

la definizione del caso base.

RISULTATI

L’impiego di PoCT è risultato economicamente 

vantaggioso per i pazienti senza esami e con ur-

genza metabolica, comportando un risparmio per 

la struttura sanitaria rispettivamente del 35% e 

29%, corrispondente al 37% se si considerano in-

sieme queste categorie. La robustezza dei risultati 

è stata confermata dall'analisi di sensibilità.

CONCLUSIONE

I risultati segnalano la sostenibilità della strategia 

di monitoraggio con PoCT in sottogruppi di pazienti, 

comportando importanti possibilità di risparmio per 

la struttura sanitaria, liberazione di risorse e miglio-

ramento del percorso di gestione del paziente.

KEYWORDS

Diabete, monitoraggio, Point of care testing 

(PoCT), budget impact analysis.
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INTRODUZIONE
Il diabete mellito (DM) rappresenta il più noto e diffuso 

disordine metabolico e consiste in una patologia croni-

ca che si caratterizza per alterata secrezione di insulina 

e variabile resistenza insulinica a livello periferico, con-

dizioni che inducono a iperglicemia, principale respon-

sabile della relativa sintomatologia.1

Complessivamente il diabete mellito rappresenta una 

priorità di salute pubblica a livello globale, tale da aver 

raggiunto le dimensioni di una pandemia. Secondo l’In-

ternational Diabetes Federation (IDF), 536,6 milioni di 

persone nel mondo sono affette da DM (prevalenza del 

10,5%), e le proiezioni prevedono il raggiungimento di 

783,2 milioni di soggetti affetti nel 2045.2 La patologia 

affligge significativamente anche l’Italia, ove è stimata 

una prevalenza pari al 5,3%, interessando oltre 3 milio-

ni di Italiani.3 Tuttavia, non mancano stime che portano 

ad ipotizzare una diffusione ben superiore.4 Tale preva-

lenza è causa di un significativo peso (burden) socioe-

conomico sia sui singoli cittadini che sull’intero Sistema 

Sanitario Nazionale (SSN). Infatti, si stima che il costo 

totale del diabete mellito, determinato da costi diretti e 

indiretti, in Italia ammonti a circa 25-30 miliardi di euro 

l’anno.4

Il DM esiste in diverse tipologie, le principali sono: dia-

bete mellito tipo 2 (T2DM), diabete mellito tipo 1 (T1DM) 

e diabete mellito gestazionale (GDM). Il T2DM, anche 

noto come insulino-indipendente, è una condizione ca-

ratterizzata da una ridotta risposta epatica all’insulina 

e rappresenta la forma più diffusa della patologia, cor-

rispondendo a circa il 90,4% del totale dei pazienti dia-

betici in Italia secondo le ultime stime a disposizione.5,6 

Il T1DM, anche noto come insulino-dipendente, costitu-

isce una condizione autoimmune caratterizzata dalla 

distruzione immuno-mediata delle cellule β pancre-

atiche, che determina insulino-deficienza, tale forma 

rappresenta circa il 6,6% della popolazione diabetica 

italiana.5,6 Il GDM corrisponde alla forma che si sviluppa 

o che viene diagnosticata per la prima volta in gravi-

danza; generalmente si esaurisce con il parto, tuttavia, 

reca un aumento del rischio di incorrere in T2DM nel 

corso della vita, sia per la madre che per il feto, e contri-

buisce con una percentuale pari a circa l’1,8%.6,7 Esiste 

poi un’ulteriore minoranza di pazienti diabetici affetti da 

diabete connesso a difetti genetici o secondario.

Date le dimensioni e l’impatto crescente del DM, oltre 

al miglioramento dei processi di diagnosi, sono fonda-

mentali il potenziamento e l’ottimizzazione delle attività 

di monitoraggio dei pazienti, al fine di permettere l’a-

dozione di decisioni terapeutiche appropriate da parte 

del diabetologo relative al percorso di cura dell’assi-

stito. Il monitoraggio dello stato di salute del paziente 

diabetico prevede varie tipologie di esami, tra queste la 

misurazione dell’emoglobina glicata (HbA1c) riveste un 

ruolo fondamentale, permettendo di calcolare la con-

centrazione media di glucosio nel sangue relativamen-

te ai 2/3 mesi precedenti l’esame.8,9 In questo modo, il 

test consente di controllare i livelli glicemici nel lungo 

periodo e, eventualmente, diagnosticare la condizione 

di diabete. Tale esame è raccomandato con frequen-

za minima di due volte l’anno in individui con glicemia 

ottimale e quattro volte l’anno in soggetti con glicemia 

subottimale.8,9,10 Valori di HbA1c <6,0 sono considerati 

normali, mentre in caso di valori compresi tra 6,0% e 

6,49% si evidenzia un alto rischio di sviluppare diabete 

nei 5 anni successivi; valori uguali o superiori al 6,5% in 

due misurazioni distinte consentono di diagnosticare la 

patologia.11

Anche la valutazione del profilo lipidico (T-Col, Tg, 

HDL-C, LDL-C) è di rilievo nel paziente diabetico. Spes-

so tali pazienti presentano una condizione di “dislipide-

mia diabetica”, che si manifesta con aumentati livelli di 

colesterolo totale (T-Col), trigliceridi (Tg) e colesterolo 

LDL (LDL-C) e ridotti livelli di colesterolo HDL (HDL-C).12 

Il monitoraggio del paziente diabetico include anche la 

valutazione della funzionalità renale, al fine di ridurre 

il rischio di nefropatia diabetica, una delle più frequen-

ti cause di insufficienza renale cronica.10 In tal senso è 

importante anche la misurazione dell’ACR (determina-

zione quantitativa di albumina, creatinina e rapporto 

albumina/creatinina nel sangue).

Ad oggi, nella maggior parte dei casi, questi esami sono 
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effettuati presso laboratori di analisi o centri, dotati di 

protocolli certificati e personale qualificato. Ne deriva 

un percorso strutturato, secondo cui è necessario che 

il paziente si interfacci, in momenti e luoghi diversi, con 

il centro di analisi per effettuare l’esame e con il proprio 

medico per la presentazione dei referti. Fra le criticità di 

questo processo si rintraccia la segmentazione del per-

corso con il rischio potenziale di mancanza di lettura, 

interpretazione e comunicazione dei risultati dei test da 

parte del medico con il paziente de visu, e di conseguen-

za la possibile definizione non ottimale del percorso 

terapeutico.9,13 Dal punto di vista clinico-terapeutico si 

evidenziano potenziali ritardi nell’avvio dei trattamen-

ti, rischi di scarsa aderenza terapeutica e insufficiente 

compliance agli esami da effettuare periodicamente, 

con ripercussioni sugli outcome clinici nel medio-lun-

go periodo.9,13,14 Quanto descritto può determinare nel 

tempo un crescente consumo di risorse sanitarie che 

si riflette in costi diretti a carico del SSN. Tale percor-

so può comportare, inoltre, un onere importante per il 

paziente in termini di tempo e denaro da impiegare per 

sottoporsi all’esame, per l’eventuale ritiro del referto e 

per il successivo accesso presso lo studio medico.

Una valida alternativa al percorso standard fin qui de-

scritto è rappresentata dalla strategia del Point of Care 

Testing (PoCT), corrispondente alla possibilità di ef-

fettuare test presso il punto di cura ove opera il pro-

fessionista sanitario, in un tempo immediatamente 

prossimo o contemporaneo alla visita medica.13,15 Tali 

test possono essere effettuati grazie ad opportuni di-

spositivi PoCT, che consentono di svolgere attività di 

monitoraggio, screening e diagnosi.15 Il principale van-

taggio è relativo alla immediata disponibilità dei risul-

tati, che permette un’ottimizzazione del processo di 

decision-making clinico. Infatti, l’elaborazione ed inter-

pretazione dei risultati avvengono in presenza del pa-

ziente, così come le conseguenti scelte inerenti al per-

corso di cura. Questa strategia consente di semplificare 

e ottimizzare il percorso, rendendo non necessario per 

il paziente il passaggio presso il laboratorio e possibile 

l’istantaneo ottenimento dei risultati per il clinico, otti-

mizzando pertanto il monitoraggio dei pazienti e i tempi 

della gestione della terapia, e contemporaneamente 

evitando perdite di produttività per il paziente.15 Inoltre, 

il ruolo del PoCT può essere particolarmente rilevante 

nelle aree rurali, spesso carenti in opportuna assisten-

za sanitaria.13

Negli ultimi anni si è assistito al consolidamento della 

letteratura a supporto dei PoCT, di pari passo con l’a-

vanzamento delle tecnologie nel campo, con l’incre-

mento delle necessità clinico-assistenziali e con l’otti-

mizzazione nella gestione delle risorse. Molti sono gli 

studi che riportano i vantaggi di questa modalità e il 

riscontro positivo da parte dei pazienti.15,16,17,18

Tra questi dispositivi si colloca Afinion™ 2, un analiz-

zatore multiparametrico compatto che permette di 

eseguire rapidamente l’analisi per la determinazione 

quantitativa di HbA1c, profilo lipidico, ACR e CRP (protei-

na C reattiva), tramite un campione analizzato in loco. 

L’analizzatore è dotato di cartucce contenenti un dispo-

sitivo di raccolta del campione integrato e tutti i rea-

genti necessari per ogni singola analisi. Lo strumento 

è concepito per consentire analisi rapide e semplici sul 

posto, e fornire risultati accurati durante il consulto con 

il paziente, migliorando il processo di diagnosi, monito-

raggio e gestione dei pazienti. L’analizzatore Afinion™ 2 

è in grado di trasferire automaticamente in modo af-

fidabile le informazioni dei test ai sistemi informatici 

sanitari, generando informazioni integrate, disponibili e 

controllabili attraverso la rete informatica da parte del 

laboratorio di analisi.19

Le evidenze disponibili in letteratura offrono informa-

zioni riguardo al ruolo di questa strategia PoCT e alle 

sue potenzialità,15,16,17,18 tuttavia, è opportuno verificare 

la sostenibilità economica per il SSN di questa opzione. 

In tal senso sono fondamentali le valutazioni economi-

che confrontanti l’impatto dei diversi percorsi e tecniche 

di monitoraggio, utili sia per i clinici durante i processi 

decisionali di gestione del paziente, sia per i payers e 

decisori sanitari per identificare, misurare e comparare 

i costi e i risultati associati ai percorsi in analisi. Sulla 

base di tali premesse è stata condotta un’analisi di im-

patto sul budget (BIA, budget impact analysis) volta a 
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considerare le implicazioni economiche derivate dall’a-

dozione di differenti percorsi di gestione del paziente. 

Nello specifico, l’analisi è stata sviluppata facendo ri-

ferimento ai dati provenienti dall’ASL3 di Genova, Re-

gione Liguria, trattandosi di una realtà in cui l’impiego 

dello strumento è stato implementato per il recupero 

delle visite ambulatoriali al termine della prima ondata 

della pandemia (estate 2020) e ad oggi risulta integra-

to all’interno del processo di monitoraggio e gestione 

del paziente. La diabetologia della ASL3 dispone in-

fatti, al momento dello studio, di 6 dispositivi dislocati 

sull’area metropolitana, per una popolazione di circa 

22.000 pazienti che accedono regolarmente alle visi-

te programmate. Lo sviluppo dell’analisi ha previsto il 

coinvolgimento di key opinion leader (KOL) dell’unità di 

diabetologia e malattie metaboliche e del laboratorio di 

analisi dell’ASL3 Genovese che hanno contribuito, po-

nendo a disposizione la propria esperienza e conoscen-

za, alla creazione e validazione del modello di analisi 

sviluppato per supportare il presente studio.

MATERIALI E METODI

POPOLAZIONE TARGET

La popolazione target è stata ricavata applicando il dato 

ISTAT riferito alla prevalenza di diabete stimata per la 

Regione Liguria (6,6%) per l’anno 2020 alla popolazione 

assistita dall’ASL3 Genovese (707.372).20,21 e conside-

rando all’interno di questa la sola quota di pazienti re-

golarmente seguiti (47,1%) (ovvero circa 22.000 pazienti 

sottoposti a regolare monitoraggio).

DISEGNO DELLO STUDIO

È stata condotta un’analisi di impatto sul budget (BIA) 

con l’ausilio di un supporto analitico sviluppato in Mi-

crosoft Excel e nel rispetto delle linee guida metodo-

logiche pubblicate dall’International Society for Phar-

macoeconomics and Outcomes Research (ISPOR),22 

con l’obiettivo di stimare le conseguenze finanziarie 

connesse all’impiego di Afinion™ 2 per l’analisi di pa-

rametri ematochimici rispetto al percorso standard 

tramite prelievo venoso e analisi di laboratorio. Lo stu-

dio ha considerato quale popolazione target i pazienti 

affetti da diabete afferenti all’ASL3 Genovese, seguiti 

regolarmente. La prospettiva adottata è stata quella 

del Sistema Sanitario Regionale (SSR), considerando 

un orizzonte temporale di analisi di un anno, con pos-

sibilità di espandere lo scenario includendo i costi in-

diretti legati alla perdita di produttività dei pazienti. Al 

fine di confrontare le due metodologie di analisi, sono 

stati creati 2 scenari: scenario 1 (senza PoCT) e sce-

nario 2 (con PoCT). Lo scenario 1, complessivamente, 

descrive le tappe necessarie per assicurare il monito-

raggio dei principali parametri ematochimici testati nel 

paziente diabetico, tramite analisi di laboratorio. Tale 

percorso prevede in successione: la prescrizione degli 

esami, la prenotazione degli stessi, l’esecuzione, il riti-

ro del referto e la visita specialistica con presentazione 

al clinico dei referti relativi ai test svolti. Lo scenario 2, 

avvalendosi del sistema PoCT, consente di effettuare 

in un unico passaggio l’esecuzione del test, la refer-

tazione e la visita specialistica con risultati istantanei 

dei test svolti. Per quanto concerne lo scenario 1, sulla 

base dell’esperienza proveniente dalla pratica clinica e 

laboratoristica riportata dai KOL coinvolti nello studio, il 

modello di impatto sul budget ha previsto la creazione 

di più percorsi differenziati, con l’obiettivo di descrivere, 

nel modo più realistico possibile, il campione di pazienti 

afferenti all’ASL3 per le visite di follow up. Partendo da 

un percorso definito “standard” (A), in cui le tappe si ve-

rificano in regolare successione, applicato all’80% del 

campione, sono stati identificati percorsi differenzia-

ti, valutanti le possibili deviazioni rispetto al percorso 

standard. In particolare, è stato considerato importante 

valutare il percorso di pazienti afferenti al centro per il 

follow up in assenza degli esami prescritti necessari 

per la valutazione clinica (percorso B) e in condizione di 

emergenza metabolica (percorso C). Il percorso “senza 

esami” (B) è stato applicato al 16% del campione, men-

tre il percorso “emergenza metabolica” (C) al 4%. Tali 

percorsi corrispondono a situazioni critiche in quanto 

il paziente che si reca alla visita in assenza di esami 

necessita di ripetere la stessa, allungando il percorso, 

mentre il paziente con emergenza metabolica intervie-
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ne con urgenza all’interno del percorso, segnalando la 

propria condizione al medico tipicamente con un conta-

to telefonico/consulenza in televisita. Entrambe queste 

situazioni comportano la necessità di maggiore assi-

stenza sanitaria e consumo di risorse e corrispondono 

ad un ostacolo per la conduzione dei percorsi regolari. 

È stato quindi scelto di analizzare quale potrebbe es-

sere l’impatto economico generato dall’impiego di 

Afinion™ 2 nella popolazione considerata e nei sotto-

gruppi individuati. Nello specifico, lo scenario in pre-

senza di Afinion™ 2 è stato confrontato con: lo scena-

rio standard (A, ipotesi 80% del campione), lo scenario 

in assenza di esami (B, ipotesi 16% del campione), lo 

scenario emergenza metabolica (C, ipotesi 4% del cam-

pione); inoltre è stato calcolato l’impatto rispetto ai due 

percorsi critici B e C (20% del campione) e al totale della 

popolazione (100% campione).

Il modello di impatto sul budget sviluppato ha previsto 

la possibilità di condurre l’analisi adottando un duplice 

approccio: microcosting, in cui sono state selezionate 

tutte le componenti di costo diretto a carico della strut-

tura sanitaria con il livello più dettagliato possibile, e 

macrocosting, in cui sono state identificate le risorse 

individuando un livello più aggregato, corrispondente 

alla tariffa di rimborso per prestazione effettuata. Per 

lo scenario base è stato scelto di adottare l’approccio 

del microcosting, ritenuto più appropriato agli obiettivi 

dello studio, mentre l’approccio macrocosting è stato 

impiegato per testare il potenziale impatto dello stru-

mento sulla base di una differente tipologia di analisi 

di costo e costruire uno degli scenari di simulazione 

dell’analisi di sensibilità. Lo scenario base ha incluso 

i soli costi diretti, tuttavia, è stato testato in sensibilità 

anche l’impatto dell’inserimento dei costi indiretti legati 

alla perdita di produttività del paziente.

DATI INPUT DI COSTO E RISORSE SANITARIE

L’analisi ha previsto la valorizzazione del costo per pa-

ziente nei due scenari a confronto, senza PoCT e con 

PoCT. In Tabella 1 è riportato il dettaglio dei principali 

dati di input di costo e consumo di risorse impiegati per 

lo studio. Adottando l’approccio del microcosting, per 

lo scenario 1, in assenza di PoCT, i costi diretti a carico 

della struttura per l’esecuzione dei test sono stati for-

niti dal laboratorio di analisi dell’ASL3 di Genova, con 

indicazione dei costi sostenuti per lo svolgimento dei 

test ematochimici e per il prelievo venoso in termini di 

strumentazione e personale sanitario.

Il costo per il prelievo venoso del campione è stato valu-

tato considerando: il costo dei sistemi di prelievo ema-

tico, come da gara d’acquisto regionale 23 e il costo del 

personale infermieristico, ipotizzando una prestazione 

di 4 minuti, valorizzato sulla base del costo orario da 

Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro (CCNL) relativo 

al personale del comparto sanità.24

Per lo scenario 2, con PoCT, il costo diretto totale per 

paziente ha tenuto in considerazione il costo di acquisto 

dello strumento da parte della struttura, il costo delle 

singole cartucce per la misurazione di HbA1c, profilo li-

pidico ed ACR e il costo legato al prelievo capillare, ipo-

tizzando 1 minuto di attività per l’operatore sanitario. 

Per quanto concerne il costo di acquisto dello strumen-

to, è stato applicato un periodo di ammortamento di 8 

anni e, sulla base del costo annuo ottenuto e del nume-

ro di pazienti testati, è stato ricavato il costo per pazien-

te legato all’acquisto dello strumento riferito a ciascuna 

misurazione. Il costo connesso al consumo di cartucce 

per paziente è stato definito sulla base della frequenza 

con cui comunemente vengono testati con PoCT i pa-

rametri ematochimici in studio nel paziente diabetico: 

è stata ipotizzata la misurazione di HbA1c nel 100% del 

campione, la valutazione del profilo lipidico nel 40% e 

la misurazione di ACR nel 10%. La valorizzazione della 

visita medica di controllo in entrambi gli scenari è av-

venuta calcolando il costo orario medio a carico della 

struttura sanitaria riferito all’attività di un dirigente me-

dico presso L’ASL3 di Genova e assumendo per la visita 

una durata di circa 15 minuti.25,26

A latere della valorizzazione secondo microcosting è 

stata condotta quella secondo approccio macrocosting, 

facendo ricorso al nomenclatore tariffario dell’assisten-

za specialistica ambulatoriale per la Regione Liguria 
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prendendo in considerazione il rimborso all’azienda per 

ciascuna prestazione nello scenario con e senza PoCT.27 

Il costo per la visita medica di controllo negli scenari 

micro e macrocosting è risultato assimilabile, a livello 

conservativo per i calcoli è stato imputato per questa 

voce lo stesso valore per entrambi gli approcci (12,91 €).

L’unica variabile di costo indiretto, presa in considerazio-

ne esclusivamente per uno degli scenari di simulazione 

in analisi di sensibilità, è stata la perdita di produttività 

del paziente. Tale dato è stato ricavato considerando il 

reddito medio italiano;28 dividendolo per il numero me-

dio di giornate lavorative in un anno solare, ottenendo 

così il valore medio di una singola giornata lavorativa 

dell’assistito. Sulla base di assunzioni sono state quanti-

ficate le possibili perdite di produttività per i due scenari 

a confronto e per i sottogruppi di campione individuati. 

Le assunzioni hanno considerato la quota variabile di 

pazienti che predilige l’accesso in ospedale per la preno-

tazione e ritiro di esami e referti piuttosto che la preno-

tazione online, la quota di pazienti diabetici in età lavora-

tiva e il tempo medio impiegato per l’esecuzione di test, 

visita specialistica e consulenza telefonica/televisita.

Microcosting Scenario 1 Valore Fonte 

Costo HbA1c 1,00 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo profilo lipidico 1,20 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo ACR 1,00 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo kit per prelievo venoso* 0,37 € Gara d’acquisto regionale23

Tempo personale infermieristico 4 min Assunzione

Microcosting Scenario 2

Costo Afinion 2 3.000 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Anni ammortamento 8 Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo cartuccia HbA1c** 4,80 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo cartuccia profilo lipidico 8,60 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo cartuccia ACR 6,40 € Laboratorio Analisi ASL3 Genova

Costo per prelievo capillare*** 0,05 € Gara d’acquisto regionale23

Tempo personale infermieristico 1 min Assunzione

Macrocosting Scenario 1

Tariffa rimborso HbA1c 7,41 € CUR (codice 91.18.1)

Tariffa rimborso profilo lipidico 4,31 € CUR (HDL/LDL, col.tot. 90.14.1/2/3, trig. 90.43.2)

Tariffa rimborso ACR 4,11 € CUR (codice 90.33.4)

Tariffa rimborso prelievo venoso 2,58 € CUR (codice 91.49.2)

Macrocosting Scenario 2 

Tariffa rimborso HbA1c 7,41 € CUR (codice 91.18.1)

Tariffa rimborso profilo lipidico 4,31 € CUR (HDL/LDL, col.tot. 90.14.1/2/3, trig. 90.43.2)

Tariffa rimborso ACR 4,11 € CUR (codice 90.33.4)

Tariffa rimborso prelievo capillare 7,00 € CUR (codice 91.49.1)

Tariffa visita medica di controllo 12,91 € CUR (codice 89.01)

Costo orario infermiere 19,82 € CCNL27

Costo orario dirigente medico**** 56 € Tabella_retribuzioni_dirigenti ASL3 GE 202026/CCNL25

* Set prelievo venoso comprensivo di: ago farfalla + camicia standard monouso + siero attivatore più gel + Edta 
K3 provetta per HB glicata. ** Misurazione di HbA1c ipotizzata nel 100% del campione, la valutazione del profilo 
lipidico nel 40% e la misurazione di ACR nel 10%. *** Per il prelievo capillare è stato considerato il costo di un 
pungidito. **** Per la determinazione del costo orario sono state considerate la mediana della retribuzione totale 
annua presso l’ASL3 di Genova e il numero di ore lavorative ipotizzate durante l’anno.

TABELLA 1
Sintesi dati input di costo e 
consumo risorse sanitarie
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ANALISI DI SENSIBILITÀ

Al fine di esplorare l’incertezza dei parametri di input 

e delle assunzioni considerate per lo studio, e testare 

la robustezza del modello e dei relativi risultati, è stata 

condotta un’analisi di sensibilità deterministica univa-

riata. L’analisi ha previsto la variazione dei principali 

dati di input e assunzioni adottati nel modello per la de-

finizione del caso base, ipotizzando una variazione del 

±20%. All’interno delle analisi di sensibilità è stato an-

che testato l’effetto di uno scenario di simulazione con-

siderante l’aggiunta dei costi indiretti legati alla perdita 

di produttività del paziente e della valutazione secondo 

macrocosting. L’analisi di sensibilità è stata sviluppata 

impiegando come indicatore di riferimento (caso base) 

il valore differenziale di costo diretto per paziente fra lo 

scenario senza e con PoCT, rispetto al quale sono sta-

ti confrontati gli esiti negli scenari univariati proposti. I 

risultati dell’analisi di sensibilità sono stati riportati per 

ogni scenario di confronto: rispetto a percorso stan-

dard, senza esami, emergenza metabolica e a tutto il 

campione.

RISULTATI
Il campione totale oggetto dell’analisi di impatto sul bu-

dget è stato di 21.989 soggetti affetti da diabete afferenti 

all’ASL3 Genovese e regolarmente seguiti. L’analisi di 

impatto sul budget ha riportato il costo per paziente per 

lo scenario di analisi senza e con PoCT, consentendo la 

valorizzazione secondo micro e macrocosting e la de-

finizione del costo differenziale fra le due strategie di 

monitoraggio dei parametri ematochimici nel paziente 

diabetico. Per i due scenari a confronto sono stati cal-

colati i costi per paziente riferiti a ciascuno dei cinque 

sottogruppi di popolazione individuati per lo studio: pa-

zienti con percorso standard (A), senza esami (B), con 

emergenza metabolica (c), senza esami più emergenza 

metabolica (D) e campione totale (E). In Tabelle 2 e 3 

sono riportati tali risultati rispettivamente per lo scena-

rio senza PoCT, secondo percorso tradizionale con ana-

lisi di laboratorio standard, e con PoCT. Nello specifico, 

sono indicati i costi diretti totali per paziente calcolati 

secondo approccio micro e macrocosting e la differen-

za di costo registrata in considerazione della differente 

modalità di valorizzazione delle risorse sanitarie. In Ta-

bella 4 sono riportati i costi diretti totali per i due scena-

ri secondo l’approccio microcosting e il differenziale di 

costo per paziente per ciascun sottogruppo di pazienti 

in analisi.

Confrontando le Tabelle 2 e 3 è possibile osservare come 

il microcosting associato allo scenario senza PoCT re-

sti invariato nei diversi sottogruppi di pazienti, mentre 

vari il costo legato alla visita medica; nello scenario con 

PoCT accade esattamente l’opposto. Tale condizione è 

connessa alla presenza di costi costanti per la valuta-

zione dei test di laboratorio, per via dell’ampio numero 

di test eseguiti regolarmente nei centri laboratoristici, 

e a costi più sensibili alla numerica di pazienti monito-

rati per la valutazione con strumento PoCT, per via del 

costo di acquisto dello strumento (3.000 €) e del neces-

sario ammortamento nel tempo (8 anni). Considerando 

la disponibilità, attualmente, di 6 dispositivi PoCT per la 

valutazione dei parametri ematochimici presso l’ASL3 

di Genova, è stato ricavato per ciascuno sottogruppo di 

campione il costo per paziente connesso allo strumen-

to. Per quanto concerne, invece, la variabilità in termini 

di costi diretti connessi alle visite, questa è legata alla 

possibilità di far coincidere nello scenario con PoCT la 

visita medica con l’esecuzione dell’esame e il ritiro del 

referto, rendendo così necessaria un’unica visita me-

dica in tutti i sottogruppi del campione, garantendo un 

uniforme consumo di risorse, cosa che non avviene 

nello scenario senza PoCT, in cui il numero delle visite 

è destinato a crescere in condizioni di criticità. Il ma-

crocosting associato alle analisi resta costante in tutti 

gli scenari, in quanto legato alle tariffe di rimborso per 

prestazione. Un aspetto interessante da notare riguar-

da la differenza fra micro e macrocosting calcolata per i 

due scenari, che risulta molto simile, indice di un impat-

to assimilabile fra i due scenari per il SSN.

In Tabella 4 è riportato l’impatto per paziente genera-

to dalle due strategie di monitoraggio e la differenza 

di costo per tutti i sottogruppi in analisi, considerando 
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l’approccio microcosting quale caso base. L’adozione di 

PoCT per il monitoraggio del paziente diabetico risulta 

comportare un aggravio di spesa quando confrontato 

con il percorso standard (4,49 €) e con l’intero campio-

ne (1,83 €), mentre risulta essere vantaggioso in caso 

di percorso critico, deviante dalla situazione standard, 

quale il caso del paziente senza esami (-7,91 €) e con 

emergenza metabolica (-7,28 €) o di entrambi (-8,29 €).

Il modello di impatto sul budget, sulla base del costo 

per paziente, ha consentito quindi di calcolare l’impat-

to complessivo dell’impiego di PoCT sulla popolazione 

target dello studio. In Tabella 5 sono riportati i risultati 

riferiti all’intera popolazione.

I risultati dell’analisi segnalano la sostenibilità della 

strategia di monitoraggio con PoTC in sottogruppi di pa-

zienti, comportando importanti possibilità di risparmio 

per la struttura sanitaria, liberazione di risorse e mi-

glioramento del percorso di gestione del paziente.

RISULTATI ANALISI DI SENSIBILITÀ

La robustezza dei risultati dello studio è stata dimostra-

ta dagli esiti dell’analisi di sensibilità. In tutti gli scenari 

Percorso A B C D E

N campione 17.591 3.518 880 4398 21.989

Approccio microcosting 4,90 € 4,90 € 4,90 € 4,90 € 4,90 €

Approccio macrocosting 18,41 € 18,41 € 18,41 € 18,41 € 18,41 €

Costo visite 12,91 € 25,82 € 27,11 € 26,08 € 15,54 €

Microcosting totale 17,81 € 30,72 € 32,01 € 30,97 € 20,44 €

Macrocosting totale 31,32 € 44,23 € 45,52 € 44,49 € 33,95 €

∆ Micro vs macro -13,51 € -13,51 € -13,51 € -13,51 € -13,51 €

A: standard; B: senza esami; C: emergenza metabolica; D: senza esami + emergenza metabolica; E: tutto il campione.

TABELLA 2
Risultati BIA scenario senza PoCT: costo per paziente

Percorso A B C D E

N campione 17.591 3.518 880 4398 21.989

Approccio microcosting 9,39 € 9,90 € 11,82 € 9,77 € 9,36 €

Approccio macrocosting 22,83 € 22,83 € 22,83 € 22,83 € 22,83 €

Costo visite 12,91 € 12,91 € 12,91 € 12,91 € 12,91 €

Microcosting totale 22,30 € 22,81 € 24,73 € 22,68 € 22,27 €

Macrocosting totale 35,74 € 35,74 € 35,74 € 35,74 € 35,74 €

∆ Micro vs macro -13,44 € -12,93 € -11,01 € -13,06 € -13,47 €

A: standard; B: senza esami; C: emergenza metabolica; D: senza esami + emergenza metabolica; E: tutto il campione.

TABELLA 3
Risultati BIA scenario con PoCT: costo per paziente

Percorso A B C D E

Microcosting Laboratorio 17,81 € 30,72 € 32,01 € 30,97 € 20,44 €

Microcosting PoCT 22,30 € 22,81 € 24,73 € 22,68 € 22,27 €

∆ POCT vs Laboratorio 4,49 € -7,91 € -7,28 € -8,29 € 1,83 €

A: standard; B: senza esami; C: emergenza metabolica; D: senza esami + emergenza metabolica; E: tutto il campione.

TABELLA 4
Risultati BIA: costo differenziale per paziente
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univariati proposti, infatti, è stato confermato il trend 

registrato per il caso base, e la possibilità di ottenere 

risparmi in sottogruppi di popolazione con impiego di 

Afinion™ 2 rispetto allo scenario in assenza del PoCT. 

Nello specifico tali scenari sono stati sviluppati per va-

lutare gli effetti di una variazione del ±20% rispetto ai 

principali parametri di input dello studio. Inoltre, è stato 

valutato l’impatto dell’aggiunta dei costi indiretti a cari-

co del paziente connessi alla perdita di produttività, che 

ha consentito di evidenziare come l’impatto dell’impiego 

dello strumento potrebbe essere ingente allargando la 

prospettiva anche alla società. Nelle Figure 1A, 1B, 1C, 

1D e 1E sono riportati i risultati delle analisi di sensibilità 

condotte per tutti i sottogruppi di popolazioni in studio. 

Le analisi hanno considerato come indicatore di riferi-

mento, rispetto al quale sono stati confrontati gli esiti 

nei vari scenari di simulazione, il valore di costo diffe-

renziale per paziente fra lo scenario con e senza PoCT.

DISCUSSIONE
Il presente lavoro ha dimostrato come la strategia di 

monitoraggio PoCT, applicata alla popolazione diabeti-

ca regolarmente seguita dall’ASL3 di Genova, compor-

ti un impatto positivo sul budget nella prospettiva del 

SSR, quando applicata in setting selezionati, costituen-

do un’alternativa sostenibile al percorso tradizionale 

basato sull’analisi di laboratorio.

Secondo quanto precedentemente esposto, possiamo 

affermare che l’impiego del PoCT nell’ambito di una 

struttura ambulatoriale operante con diverse sedi di-

slocate sul territorio di un’area metropolitana, come 

quella della città di Genova, ha dapprima risposto ad 

una necessità operativa, per poi trasformarsi in un inte-

ressante strumento di miglioramento della qualità dei 

servizi erogati. La necessità operativa è stata rappre-

sentata dal piano di recupero di oltre 5.600 visite rima-

ste inevase a causa della chiusura delle attività ambu-

latoriali non urgenti durante il lockdown imposto con il 

diffondersi della pandemia da COVID-19. Tale situazione 

ha comportato che i pazienti si trovassero privi degli 

esami ematochimici programmati e il sistema azienda-

le non fosse in grado di recuperare gli stessi in tempi 

utili al recall delle visite. In questo contesto l’impiego 

del PoCT ha consentito di effettuare in un’unica sedu-

ta esami e visite, rendendo possibile, lavorando su due 

turni giornalieri, il recupero delle visite non effettuate, 

normalizzando le liste di attesa. Riportata a regime 

l’attività ambulatoriale, i PoCT si sono rilevati utili per 

la valutazione dei pazienti giunti senza esami (stima-

bili in circa il 14% del totale afferente) e di quelli ripor-

tanti una urgenza metabolica (circa il 4%). Per queste 

due categorie di pazienti l’utilizzo del PoCT si è rivelato 

economicamente vantaggioso, con un risparmio per la 

struttura sanitaria rispettivamente del 35% e del 29% 

rispetto alla procedura tradizionale. D’altro canto, l’im-

piego della strategia PoCT nella totalità della popolazio-

ne diabetica determinerebbe un incremento di costi per 

l’azienda pari a circa l’8%, contro un 20% di incremento 

qualora si applicasse l’uso esclusivamente nei soggetti 

privi di caratteristiche di urgenza e/o provvisti di esami. 

Tale aspetto risulta particolarmente rilevante qualora 

si consideri il ruolo di questa tipologia di monitoraggio 

nelle aree rurali (dove l’attività ambulatoriale avviene 

con cadenza sporadica e la distanza dal laboratorio 

centrale richiede maggiori costi di movimentazione dei 

Percorso A B C D E

N campione 17.591 3158 880 4398 21.989

Scenario 1 senza PoCT 626.454 € 216.133 € 56.304 € 272.438 € 898.892 €

Scenario 2 con PoCT 784.521 € 160.504 € 43.501 € 199.505 € 979.526 €

∆ costo 158.067 € -55.629 € -12.803 € -72.933 € 80.634 €

∆ % 20% -35% -29% -37% 8%

A: standard; B: senza esami; C: emergenza metabolica; D: senza esami + emergenza metabolica; E: tutto il campione.

TABELLA 5
Risultati BIA: costo differenziale per la popolazione target
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prelievi ematici), in cui il PoCT potrebbe rappresentare 

una valida alternativa a fronte di un delta di costo tra-

scurabile, se non nullo valutando l’aspetto logistico. 

L’implementazione del PoCT a livello territoriale, ancor 

più importante nelle aree interne, tanto diffuse in Italia, 

potrebbe trovare realizzazione con la creazione delle 

“Case della comunità”, la cui realizzazione è prevista 

dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) e 

finanziata con 2 miliardi di euro.29 Infatti, all’interno di 

esse è prevista l’ottimizzazione delle opportunità of-

FIGURA 1A
Risultati analisi di sensibilità: PoCT vs percorso standard, delta costo per paziente 
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FIGURA 1B
Risultati analisi di sensibilità: PoCT vs percorso senza esami, delta costo per paziente 
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ferte dalla telemedicina, dalla digitalizzazione e dalla 

domotica. Inoltre, è prevista la realizzazione presso le 

ASL locali di un sistema informativo in grado di rilevare 

in tempo reale dati critici degli assistiti. Ulteriore e non 

trascurabile punto di forza dell’impiego dei PoCT è dato 

dagli innegabili vantaggi in termini di costi indiretti e di 

qualità di vita dei pazienti, aspetti che rivestono sem-

pre maggiore importanza nell’ottica di una sanità che 

necessita di farsi carico anche del miglioramento della 

capacità produttiva di specifiche popolazioni di pazien-

ti, quale sottoprodotto del miglioramento della salute 

stessa.

Se da un lato sono presenti evidenze attestanti i be-

nefici e le potenzialità di impiego della strategia PoCT, 

dall’altro sussistono elementi ostacolanti la reale im-

plementazione di tale metodica. La eventuale necessi-

FIGURA 1C
Risultati analisi di 

sensibilità: PoCT vs percorso 
emergenza metabolica, 
delta costo per paziente 

-20,00 € -10,00 € 0,00 €-25,00 € -15,00 € -5,00 €

Caso base

Prevalenza diabete +20%

Prevalenza diabete-20%

% Pazienti seguiti regolarmente +20%

% Pazienti seguiti regolarmente -20%

Microcosting +20%

Microcosting -20%

Macrocosting

Altri costi diretti +20%

Altri costi diretti -20%

POCT in struttura +20%

POCT in struttura -20%

Costi indiretti

Ipotesi di accesso in H +20%

Ipotesi di accesso in H -20%

-7,28 €

-7,70 €

-7,70 €

-6,64 €

-6,64 €

-5,89 €

-8,66 €

-9,78 €

-10,32 €

-4,24 €

-6,85 €

-7,70 €

-22,68 €

-23,49 €

-22,41 €

FIGURA 1D
Risultati analisi di 

sensibilità: PoCT vs percorso 
senza esami + emergenza 

metabolica, delta costo per 
paziente 
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tà di inserire accertamenti non effettuabili con lo stru-

mento in dotazione nella programmazione degli esami 

necessari all’espletamento della visita rappresenta uno 

di questi limiti; tuttavia si tratta di una criticità risolvibile 

ipotizzando che in un’ottica futura altri servizi territoria-

li si dotino di apparecchiature in grado di fornire svariati 

panel di esami ematochimici, così da costituire una rete 

territoriale rispondente a diverse istanze diagnostiche, 

creando di fatto una sorta di estensione territoriale del 

servizio erogato dal laboratorio di analisi, secondo un 

modello Hub-Spoke.

Gli ostacoli generati dai costi di avviamento della stra-

tegia, connessi all’acquisto dello strumento e alla for-

mazione del personale, possono trovare un supporto 

nello sviluppo di studi quali quello presente e nella let-

teratura.8,14,30 Per contribuire alla diffusione del PoCT, è 

importante inoltre definire standard di qualità, strategie 

di rimborso chiare, formazione e carico di lavoro del 

personale, sistemi informativi connessi ed integrati.15,16 

Da quanto si evince dai dati precedentemente riportati, 

l’implementazione della strategia PoCT potrebbe esi-

tare, non soltanto in una soluzione fortemente miglio-

rativa per la qualità dei servizi erogati dalle strutture 

sanitarie operanti sul territorio, ma in una operazione 

vincente anche dal punto di vista dei costi diretti soste-

nuti dalle aziende sanitarie. In tal senso sono varie le 

evidenze in letteratura attestanti le potenzialità dello 

strumento nella popolazione diabetica, come in altre 

necessitanti di un sistema di monitoraggio regola-

re.15,16,17,18 Focalizzando l’attenzione sulla determinazio-

ne dell’HbA1c, vari studi suggeriscono i molteplici van-

taggi della metodica rispetto alla gestione tradizionale, 

fra questi una maggiore consapevolezza, motivazione e 

soddisfazione da parte del paziente per il monitoraggio 

e per la terapia,9,16,18,31 nonché un miglior controllo del 

profilo glicemico,16,31 una migliore compliance alle linee 

guida in merito alla frequenza di monitoraggio,32,33 una 

migliore assistenza per le popolazioni rurali,28,30,34 oltre 

a benefici sul fronte economico e gestionale.18,30,35

La celere disponibilità dei risultati del test diagnostico 

consente, infatti, un’analisi ed interpretazione immedia-

ta da parte del medico che, valutato il quadro del pazien-

te, può decidere la strategia terapeutica da adottare, 

comunicandola in tempo reale al paziente. Quest’ultimo 

elemento assume un ruolo fondamentale nell’ottica di 

miglioramento del rapporto di fiducia medico-paziente, 

FIGURA 1E
Risultati analisi di sensibilità: PoCT vs tutto il campione, delta costo per paziente 
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alla base dell’aderenza ai trattamenti e alle opportunità 

di monitoraggio. Inoltre, in questo modo, il PoCT otti-

mizza il processo di decision-making del medico, per-

mettendo di apportare modifiche a trattamenti in corso 

o iniziarne di nuovi, evitando rischiose dilazioni tempo-

rali, che potrebbero avere un impatto negativo sull’ade-

renza del paziente e sugli outcome clinici.15,16,31,36

Nel rispetto della prospettiva adottata per lo studio, per 

lo sviluppo del caso base l’analisi si è limitata all’inclu-

sione dei soli costi diretti sanitari, tuttavia, in uno degli 

scenari di simulazione considerati nell’analisi di sensi-

bilità è stato assunto l’impatto dell’aggiunta dei costi in-

diretti legati alla perdita di produttività. In mancanza di 

dati solidi di supporto, l’analisi non ha considerato i co-

sti specifici di trasporto del campione, né i potenziali ul-

teriori benefici ricavabili dal miglioramento del control-

lo glicemico del paziente e compliance al monitoraggio, 

inevitabilmente ottenibili a lungo termine, riducendo il 

rischio di insorgenza di complicanze e comorbilità tali 

da determinare incrementi di spesa farmacologica, 

ambulatoriale ed ospedaliera.14

La presente valutazione economica è stata condotta 

adottando i dati di costo e consumo forniti dalla ASL3 

di Genova, integrati con dati di costo da tariffario delle 

prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale e 

da fonti referenziate pubblicate. Come tipicamente ac-

cade per lo sviluppo di valutazioni economiche basate 

su modelli di calcolo, per la creazione dell’analisi di im-

patto sul budget è stato necessario ricorrere ad assun-

zioni. Nello specifico, queste sono state applicate per la 

definizione della quota percentuale di svolgimento della 

determinazione quantitativa di HbA1c, profilo lipidico e 

ACR contestuali alla visita di controllo diabetologico, te-

nendo in considerazione i dati di consumo dell’ultimo 

triennio dell’ASL3 genovese. È stato fatto riferimento 

ad assunzioni anche per la determinazione della quota 

di pazienti facenti accesso presso le strutture sanita-

rie per le attività di prenotazione e ritiro degli esami, 

piuttosto che l’effettuazione da remoto; anche la quan-

tificazione del tempo impiegato dal paziente per queste 

attività è stata ipotizzata sulla base di quanto condiviso 

con i KOL di riferimento per lo studio. Tali assunzioni 

sono state impiegate esclusivamente per lo sviluppo 

dello scenario di simulazione inclusivo di costi indiretti. 

I risultati dell’analisi di sensibilità condotta hanno testa-

to la robustezza dei dati di input inseriti e delle assun-

zioni effettuate, confermando i risultati generati per il 

caso base.

A nostra conoscenza, il presente studio rappresenta il 

primo esempio di valutazione dell’impatto economico 

della strategia PoCT in un contesto assistenziale italia-

no e costituisce un importante strumento per l’appro-

fondimento della tematica. I risultati dell’analisi sono in 

linea con quelli evidenziati in altri contesti internazio-

nali,8,13,15,17,30,37 e ed auspicabile che l’esperienza ligure 

diventi paradigmatica per altri contesti assistenziali sul 

territorio nazionale.

Occorre ampliare la conoscenza delle possibili appli-

cazioni dello strumento e approfondire le valutazioni 

dell’impatto economico dello stesso, evidenziando i 

setting specifici in cui possa essere tratto il maggiore 

beneficio di impiego nella prospettiva SSN, ma anche 

del paziente. Tali processi sono fondamentali per au-

mentare la consapevolezza nella classe medica e fra 

gli stakeholder, al fine di abbassare le barriere ancora 

presenti nei confronti del passaggio a forme di sanità 

delocalizzata, di prossimità, sempre più territoriale e 

vicina al paziente, liberare risorse e migliorare i pro-

cessi di gestione del paziente.

In quest’ottica paziente-centrica e di revisione del siste-

ma, la strategia PoCT potrebbe giocare un ruolo sicura-

mente importante.

CONCLUSIONI

Le strategie Point of Care Testing potrebbero contri-

buire al processo di territorializzazione della sanità in 

un’ottica paziente-centrica. Come dimostrato nel pre-

sente lavoro, limitatamente alla popolazione diabetica, 

la strategia PoCT potrebbe determinare impatti positivi 

sul budget del SSR, determinando significativi rispar-

mi in sottogruppi critici di popolazione. Inoltre, grazie 
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all’ottimizzazione del percorso di gestione del paziente, 

potrebbero essere conseguiti miglioramenti anche sul 

fronte clinico nel medio-lungo periodo, tali da generare 

ulteriori risparmi. Emerge l’importanza di approfondi-

re le potenzialità della strategia PoCT che può rivelarsi 

un’ottima opzione per ottimizzare le risorse ed allocarle 

in modo appropriato, anche in ottica di PNRR, offren-

do un servizio di prossimità efficace e potenzialmente 

cost-saving.
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