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Premessa 

Lôevoluzione del Sistema Sanitario Italiano degli ultimi decenni è stata caratterizzata da un 

sensibile processo di miglioramento della qualità delle prestazioni sanitarie erogate, da realizzare 

anche tramite il contributo fornito dalla ricerca e dallôinnovazione tecnologica delle apparecchiature 

biomedicali. 

Tali strumenti di diagnosi e cura rivestono ormai un ruolo irrinunciabile ed indispensabile per 

il perseguimento del fine di tutela della salute, intesa come diritto del cittadino e interesse della 

collettività, che riveste anche un contenuto di carattere economico in quanto viene concretamente 

esplicitato e garantito in funzione delle risorse finanziarie disponibili e dipende strettamente dalla 

capacità di organizzare, gestire e monitorare in maniera efficace lôallocazione delle stesse. 

Lo sviluppo delle tecnologie nel settore sanitario non è stato, tuttavia, sempre pianificato e 

distribuito in modo omogeneo sul territorio perché è risultato spesso incontrollato e talvolta anche 

spontaneo. 

Per far fronte alla crescente complessità connessa alla gestione delle strumentazioni risulta, 

quindi, di fondamentale rilevanza individuare strumenti e metodologie in grado di fornire un 

effettivo supporto alla gestione, tenuto conto della progressiva contrazione e razionalizzazione delle 

risorse economiche disponibili da parte delle singole aziende e della rapida obsolescenza 

conseguente al continuo sviluppo tecnologico. 

Lôesigenza di ottimizzare le risorse in funzione delle decisioni strategiche richiede, inoltre, 

che tali sistemi siano in grado di fornire al responsabile della gestione del parco attrezzature una 

visione ampia ed esaustiva dei dati tecnici, economici e clinici relativi alle differenti tipologie di 

apparecchiature sanitarie. 

La corretta valutazione delle tecnologie nellôambito della sanit¨ non pu¸ assolutamente 

prescindere dallôapporto di diverse discipline, metodiche e procedure in grado di permettere 

unôaccurata analisi delle possibili criticit¨ esistenti, con particolare riguardo alle seguenti 

componenti: sicurezza, effettiva efficacia ed affidabilità diagnostico - terapeutica degli strumenti 

nonché degli eventuali rischi per i pazienti e gli addetti. 

In questo contesto lôHealth Technology Assessment, che ¯ uno strumento di valutazione 

multi-disciplinare nato per dare una risposta operativa al divario tra le risorse limitate di cui il 

sistema sanitario dispone e la crescente domanda di salute e lôinnovazione tecnologica, pu¸ giocare 

un ruolo importante. Si tratta di un metodo che include lôanalisi e la valutazione critica delle quattro 

aree sulle quali lôimplementazione, lôintroduzione o la dismissione di una tecnologia sanitaria pu¸ 

determinare conseguenze, ovvero: la tecnologia, il paziente, lôeconomia e lôorganizzazione. 
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LôHTA si focalizza, quindi, sui seguenti aspetti correlati alla tecnologia: 

1. analisi integrata della performance tecnica della tecnologia, della sua efficacia e sicurezza 

2. effetti clinici, implicazioni etiche, legali e sociali sul paziente 

3. valutazione dei costi e in particolar modo, del rapporto costo-efficacia 

4. ripercussioni organizzative. 

Tutto ciò in maniera integrata e in modo da fornire ai diversi livelli politici, nazionali, 

regionali o locali ed a livello aziendale, lo strumento per decidere in modo ottimale sullôallocazione 

delle risorse o sulla regolazione e lôinnovazione tecnologica.  

Un criterio fondamentale di valutazione, che ha consentito di effettuare scelte di carattere non 

empirico ma consapevole, ¯ stata lôintroduzione del concetto di ñvita utileò dei dispositivi medici 

ovvero del ciclo di esistenza di una tecnologia biomedica che comprende 4 fasi fondamentali: 

acquisizione ï gestione e manutenzione ï aggiornamento ï dismissione. La suddivisione in tali 

segmenti del processo di vita del bene consente infatti di pianificare temporalmente lôutilizzo del 

bene e di estrapolare una serie di indicatori fondamentali per orientare le decisioni in merito alle 

future richieste di acquisto/sostituzione come la definizione della vita operativa media, la criticità ed 

i livelli di utilizzo, e la dismissione.  

Lo scopo del seguente lavoro è duplice, in primo luogo si vuole creare una procedura che 

consenta di valutare le apparecchiature biomedicali, e descriverne sia le modalità che le 

responsabilit¨ relative al loro mantenimento, al fine di dichiararne lôeventuale dismissione. 

Successivamente, implementare tale procedura, per elaborare una proposta di legge regionale 

e una piattafoma web donazione delle apparecchiature dismesse ma ancora funzionanti. 

Dunque, lôesigenza primaria ¯ quella di sorvegliare lôadeguatezza del patrimonio tecnologico 

al contesto nel quale è inserito e garantire la permanenza in attività solo delle apparecchiature 

appropriate, quindi, sicure, utili, economicamente vantaggiose e rispondenti alle norme tecniche 

vigenti. 

Le informazioni che indicano che unôapparecchiatura sia effettivamente utilizzata, che venga 

utilizzata solo in parte e/o per un tempo limitato e che la sua ñresa economicaò non sia 

soddisfacente (ad esempio a causa del numero troppo elevato di riparazioni o dei costi accessori 

troppo elevati) rimangono spesso confinate al livello del reparto di appartenenza o 

dellôamministrazione. Ci si propone di fissare dei criteri sui quali basare un protocollo di 

sorveglianza ñfunzionaleò che permetta di stabilire quando e quanto diventi consigliabile o 

necessaria la dismissione di unôapparecchiatura, anche se il funzionamento della stessa potr¨ essere 

ancora discreto. Il protocollo elaborato si basa su criteri di classificazione. Essi consentono di 

valutare, classificandoli tramite il monitoraggio, vari elementi o parametri, quali: 
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¶ costo delle riparazioni/revisioni rispetto al costo dellôapparecchiatura; 

¶ tempi e costi di fermo macchina; 

¶ livello di sicurezza dellôapparecchiatura; 

¶ velocità, efficienza, versatilit¨, dimensioni, consumo, redditivit¨,, ecc. dellôapparecchiatura 

esistente; 

¶ effettivo utilizzo dellôapparecchiatura rispetto alla disponibilit¨ potenziale; 

¶ affidabilit¨ della tecnologia dellôapparecchiatura; 

¶ qualit¨ dellôassistenza dellôapparecchiatura; 

¶ presenza ed utilità dei manuali di assistenza e di utilizzo; 

Lôinsieme di questi criteri costituisce il protocollo che fornisce, periodicamente o su richiesta, 

la situazione riguardante la convenienza o la necessità di una dismissione di una o più 

apparecchiature e/o eventuali nuovi acquisti. 

Il protocollo, in ogni caso, consente di conoscere meglio la realtà operativa delle 

apparecchiature sanitarie installate ed agire di conseguenza. 

A tal proposito, sono state individuate tre situazioni distinte: 

1.            Fuori Uso indifferibile: ¯ impossibile utilizzare lôapparecchiatura per motivi 

essenzialmente riconducibili ad una irreparabilità o grave antieconomicità nella riparazione a 

seguito di un intervento tecnico di manutenzione correttiva. 

2.            Fuori Uso programmato: è possibile continuare ad utilizzare in modo sicuro 

lôapparecchiatura pur avendone previsto la sostituzione nel piano degli investimenti 

essenzialmente a causa di obsolescenza tecnica e/o funzionale. Il bene esiste ancora fisicamente 

ma non ¯ pi½ utilizzato dallôazienda ospedaliera. In questo caso, essa potr¨ essere: 

2.1  riallocata: potrebbe risponde in maniera efficace alle esigenze di altra U.O.S.C. interna 

allôAzienda; 

2.2  donata: non risponde in maniera efficace alle esigenze di altra U.O.S.C. interna 

allôAzienda, ma, potrebbe essere utilmente impiegata presso altri Enti o Strutture Sanitarie; 

3.            Rispondenza ai criteri di valutazione: è possibile utilizzare in modo appropriato 

lôapparecchiatura. 

Per tutte le apparecchiature che verificano la situazione descritta nel punto 2.1 su indicato, si è 

ideato e, quindi elaborato, un regolamento che, in maniera puntuale ed univoca, definisca la 

riallocazione delle apparecchiature tecnologiche dismesse ancora funzionanti, esplicando in modo 

chiaro le procedure, i compiti e le responsabilit¨ dellôAzienda. 
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Si puntualizza che il progetto, a forte carattere innovativo, ha la caratteristica di fornire uno 

strumento di valutazione trasferibile in qualsivoglia Struttura Sanitaria e/o assistenziale al fine di 

migliorare la distribuzione del patrimonio tecnologico in base a delle esigenze ben indentificate. 
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Capitolo 1 

LE TECNOLOGIE SANITARIE: LE 

APPARECCHIATURE BIOMEDICHE  

1.1 Intr oduzione 

Lôesigenza primaria di unôAzienda Ospedaliera ¯ quella di sorvegliare lôadeguatezza del 

patrimonio tecnologico e garantire la permanenza in attività solo delle apparecchiature appropriate, 

quindi, sicure, utili, economicamente vantaggiose e rispondenti alle norme tecniche vigenti. 

In questo capitolo si vuole definire, a partire dalla loro valutazione, il processo di dismissione 

delle apparecchiature biomedicali qualora la sicurezza elettrica e la funzionalità delle stesse non 

siano conformi e/o risolvibili e/o economicamente convenienti. 

Dunque, si fa riferimento ad uno specifico segmento della vita della tecnologia (vedi Figura 

3), quello finale, e in particolare si vuole cercare di gestire il fuori uso in modo da dichiarare la 

dismissione delle tecnologie e garantirne il recupero al termine della loro vita utile. Si tratta di un 

tema di forte interesse, che ha lôobiettivo di garantire una forte crescita nella domanda di 

innovazione, correlata ad un maggiore controllo nella fase di smaltimento delle tecnologie obsolete. 

Tale controllo è finalizzato alla riduzione delle quantità da smaltire, promuovendone il reimpiego, 

la riparazione ed altre forme di recupero. 

Prolungare in questo modo la vita utile delle tecnologie o dei loro componenti consente di 

ottimizzare il loro impiego nel tempo. 

Per cui è necessario, innanzitutto richiamare il concetto, la definizione, le classificazioni delle 

tecnologie e dei dispositivi biomedicali ed individuare un criterio fondamentale di valutazione: 

lôHealth Technology Assessment, per dare una risposta operativa al divario tra le risorse limitate di 

cui il sistema sanitario dispone e la crescente domanda di salute e lôinnovazione tecnologica. Si 

tratta di un metodo che include lôanalisi e la valutazione critica delle quattro aree sulle quali 

lôimplementazione, lôintroduzione o la dismissione di una tecnologia sanitaria pu¸ determinare 

conseguenze, ovvero: la tecnologia, il paziente, lôeconomia e lôorganizzazione. 

Inoltre, è introdotto il concetto di ñvita utileò dei dispositivi medici ovvero del ciclo di 

esistenza di una tecnologia biomedicale che comprende quattro fasi fondamentali: acquisizione, 

gestione e manutenzione, aggiornamento, dismissione. La suddivisione in tali segmenti del processo 
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di vita del bene consente di pianificare temporalmente lôutilizzo del bene e di estrapolare una serie 

di indicatori fondamentali per orientare le decisioni in merito alle future richieste di 

acquisto/sostituzione, come:  

¶ la definizione della vita operativa media;  

¶ la criticità ed i livelli di utilizzo;  

¶ la dismissione.  

Infine, poich® il punto di partenza per lôelaborazione del lavoro ¯ il patrimonio tecnologico di 

una Struttura Sanitaria e/o Assistenziale, si presenta brevemente la struttura organizzativa 

dellôazienda selezionata a titolo esemplificativo. 

1.2 Le tecnologie sanitarie: concetto, definizione, classificazioni 

Il concetto di tecnologia sanitaria è ampio e complesso.  

La definizione proposta dallôOffice del Technology Assessment del Congresso USA, adottata 

dal W.H.O. (World Health Organization) identifica con il termine tecnologie biomediche: ñtutti gli 

strumenti, apparecchiature, farmaci e procedure impiegati nellôerogazione dei servizi sanitari, 

nonché i sistemi organizzativi e di supporto attraverso i quali lôassistenza sanitaria viene fornitaò.  

In Italia, tale definizione, recepita dal Ministero della Sanità, è stata riformulata in questo modo : 

ñLôinsieme dei prodotti e dei dispositivi medici che afferiscono al settore della Sanit¨ ad eccezione 

dei farmaci; le apparecchiature biomedicali costituiscono un sottoinsieme di tale comparto, con 

riferimento alla sola strumentazioneò. 

 Nel momento in cui ci si propone di affrontare il problema della valutazione delle tecnologie è 

indispensabile: 

¶ estendere il concetto di tecnologia sanitaria fino a comprendere tutto ciò che può essere 

inteso come strumento utilizzabile a livello operativo; 

¶ individuare un criterio comune per stabilire fino a che punto il concetto deve essere esteso. 

Tale criterio ¯ semplicemente formulabile nel seguente modo: ñper tecnologia sanitaria deve 

intendersi qualsiasi mezzo progettato per conseguire un risultato concreto ed esplicito nella 

soluzione (prevenzione, diagnosi, terapia o riabilitazione) dei problemi di salute degli utenti del 

sistema sanitarioò. 

Sulla base di questo criterio, è possibile stabilire che le tecnologie sanitarie sono: 

- apparecchiature e strumenti; 

- presidi medico-chirurgici; 

- farmaci; 
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- procedure assistenziali. 

Soffermandosi sul primo punto, vengono definiti dispositivi biomedici (Figura1) [1]: ñqualsiasi 

apparecchio, strumento, impianto, sostanza usato da solo o in combinazione, compreso lôeventuale 

software informatico, destinato dal fabbricante ad essere usato sullôuomo allo scopo di: 

¶ diagnosi, controllo, terapia di una malattia; 

¶ studio, sostituzione o modifica dellôanatomia o di un processo fisiologico; 

¶ intervento sul concepimento. 

La definizione di unôapparecchiatura elettromedicale ¯ riportata dalle norme CEI 64-8 e  62-5. 

Esse definiscono unôapparecchiatura elettromedicale come ñapparecchio elettrico, munito di non 

più di una connessione ad una particolare rete di alimentazione, destinato alla diagnosi, al 

trattamento o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di un medico, e che entra in 

contatto fisico od elettrico con il paziente e/o trasferisce energia verso o dal paziente e/o rileva un 

determinato trasferimento di energia verso o dal paziente. Lôapparecchio comprende quegli 

accessori, definiti dal costruttore, che sono necessari per permetterne lôuso normale 

dellôapparecchioò. 

 

 

Figura 1: Dispositivi Medici, Tecnologie Biomediche, Apparecchiature elettromedicali 

È utile classificare le Tecnologie Biomediche in quanto a seconda del tipo di tecnologie le 

norme che la riguardano sono differenti. 

Una prima classificazione delle Tecnologie Biomediche prevede due aree: 
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1. area diagnostica; 

2. area terapeutica/riabilitativa. 

Lôarea diagnostica comprende  sua volta tre comparti: 

¶ la valutazione funzionale; 

¶ le bioimmagini;  

¶ la diagnostica clinica. 

Lôarea terapeutica/riabilitativa ne comprende cinque: 

¶ la terapia chirurgica; 

¶ lôinterventistica a bassa invasivit¨; 

¶ gli organi artificiali/protesi; 

¶ la riabilitazione/supporto. 

La successiva figura 2 riassume il quadro dôinsieme dei vari comparti afferenti alle Tecnologie 

Biomediche, mentre le tabelle 1 e 2 mostrano i campi di applicazione delle Tecnologie Biomediche 

rispettivamente nellôarea diagnostica e nellôarea terapeutica/riabilitativa [2]. 

 

Figura 2: Quadro d'insieme delle Tecnologie Biomediche 
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AREA COMPARTO  DESCRIZIONE  
CAMPO 

APPLICATIVO  

 

 

 

 

 

 

 

DIAGNOSTICA  

 

 

VALUTAZIONE 

FUNZIONALE 

Apparecchiature per 

lôacquisizione, lôelaborazione e 

visualizzazione dei segnali 

fisiologici 

Cardiologia 

Biografia 

Encefalografia 

Fisiopatologia 

respiratoria 

Monitoraggio 

 

 

BIOIMMAGINI  

Apparecchiature che forniscono 

immagini di strutture biologiche 

Radiologia 

Tomografia 

Ecografia 

Scintigrafia 

Endoscopia 

 

DIAGNOSTICA 

CLINICA 

Apparecchiature e reagenti per 

eseguire tecniche di analisi 

chimico-fisiche 

Chimica clinica 

Microbiologia 

Ematologia 

Immunodiagnostica 

Microbiologia 

 

Tabella 1: Apparecchiature dell'area diagnostica 

AREA COMPARTO  DESCRIZIONE  
CAMPO 

APPLICATIVO  

 

 

TERAPIA 

RIABILITATIVA  

 

TERAPIA 

CHIRURGICA 

Apparecchiature necessarie 

durante gli interventi chirurgici 

e nella sorveglianza anche 

intensiva dei pazienti 

Chirurgia 

Anestesia 

Rianimazione 

 

 

 

INTERVENTISTICA 

A BASSA 

INVASIVITAô 

 

Artroscopia 

Endoscopia 

interventisctica 

Angioplastica 

Valvuloplastica 

Supporto alla 

circolazione 
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Odontoiatria 

 

TERAPIA NON 

INVASIVA  

 

Radioterapia 

Laserterapia 

Litotrissia 

 

ORGANI 

ARTIFICIALI E 

PROTESI 

Apparecchiature usate per 

supportare o sostituire in via 

transitoria o anche permanente 

capacità funzionali 

danneggiate da eventi 

patologici. Possono essere di 

tipo attivo (es. pace-maker) o 

passivo (es. valvole cardiache) 

impiantabili o meno. 

Pace-makers 

Valvole cardiache 

Protesi vascolari 

Protesi 

ortopediche 

Protesi acustiche 

Reni artificiali 

Sistemi di 

supporto 

cardiocircolatorio 

Lentine per 

cristallino 

RIABILITAZIONE E 

SUPPORTO 

Apparecchiature che si 

prefiggono il recupero 

funzionale dei disabili ed il 

miglioramento delle loro 

capacità di comunicazione, 

locomozione, controllo ed 

incremento dellôautosufficienza 

Ausili alla 

mobilità 

Ausili alla 

comunicazione 

Ausili alla sordità 

Tabella 2: Apparecchiature dell'area terapeutica- riabilitativa  

1.3 Il ciclo di vita della tecnologia 

Nel dichiarare la dimissione, si fa riferimento ad uno specifico segmento della vita della 

tecnologia, quello finale. 

Il ciclo di esistenza di una tecnologia comprende diverse fasi (Figura 3), di cui quattro 

fondamentali [3]:  

¶ acquisizione;  

¶ gestione e manutenzione;  
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¶ aggiornamento;  

¶ dismissione. 

 

Figura 3: Ciclo di vita di una tecnologia 

1.3.1 Acquisizione  

Lôacquisizione è l'operazione mediante la quale si può ottenere il possesso di una tecnologia. 

Se la tecnologia viene acquistata, il corrispettivo o più comunemente il pagamento può 

corrispondere o ad una certa somma di denaro contante, o all'impegno di pagare, o far pagare terzi, 

entro un certo termine ed a condizioni predeterminate. 

Nel caso di pagamento differito si rende necessaria la stipula di un contratto a garanzia del 

pagamento per il venditore che si priva di un bene materiale in cambio di una promessa di 

pagamento. 

In unôAzienda Ospedaliera l'acquisizione di tecnologie ¯ un'operazione mediante la quale 

vengono gestiti dei contratti di fornitura, cioè dei contratti con le ditte fornitrici volti ad assicurare 

all'Azienda la disponibilità stabile di talune tecnologie e servizi al suo supporto. In questo caso, 

allôAzienda Ospedaliera, viene riconosciuta per legge una garanzia sul bene acquistato e se 

l'acquisto avviene al di fuori di un esercizio commerciale il diritto di recesso. 

Una forma simile all'acquisto ma profondamente diversa nella concezione è il Leasing che 

configura piuttosto una analogia con l'affitto. In questo caso il pagamento viene effettuato sotto 

http://it.wikipedia.org/w/index.php?title=Pagamento&action=edit&redlink=1
http://it.wikipedia.org/wiki/Denaro
http://it.wikipedia.org/wiki/Termine
http://it.wikipedia.org/wiki/Condizione
http://it.wikipedia.org/wiki/Contratto
http://it.wikipedia.org/wiki/Garanzia
http://it.wikipedia.org/wiki/Diritto_di_recesso
http://it.wikipedia.org/wiki/Leasing
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forma di canone, con scadenze prefissate (mensili, bimestrali e così via) con prevedibile ma non 

obbligatorio riscatto alla fine del contratto di leasing. 

Inoltre è possibile acquisire una tecnologia a seguito di una donazione. 

Allôatto dellôacquisto lôutilizzatore deve verificare che la destinazione dôuso di quella 

tecnologia sia conforme allôutilizzo che di esso si vuol fare; unôutilizzazione diversa da quella 

dichiarata dal fabbricante può compromettere la sicurezza del dispositivo stesso e mettere a rischio 

pazienti e operatori; al di fuori della destinazione dôuso, in caso di incidente
1
, la responsabilità 

ricade sullôutilizzatore; le informazioni allegate al dispositivo (MANUALI DôUSO) devono essere 

sempre  disponibili ed accessibili al personale che utilizza il dispositivo stesso. 

Le apparecchiature biomediche prima di essere messe a disposizione per lôutilizzo devono 

essere correttamente installate e collaudate. 

Le operazioni di collaudo consistono nella: 

¶ verifica della conformità ordine/DDT/materiale ricevuto;  

¶ verifica della documentazione annessa (eventuali dichiarazioni di conformità a Direttive 

Europee, manuale d'uso in italiano su qualsiasi supporto,é); 

¶ collaudo tecnico (esame a vista, eventuali verifiche strumentali) ad opera del tecnico 

dellôAzienda Sanitaria; 

¶ collaudo funzionale ad opera del fornitore;  

¶ eventuale istruzione del personale utilizzatore;  

¶ prova di funzionalit¨ ad opera dellôutilizzatore;  

¶ applicazione numero di inventario;  

¶ compilazione e firma dei verbali di collaudo: la firma deve essere del tecnico 

dellôAzienda Sanitaria, dellôutilizzatore e del fornitore ed eventualmente degli incaricati 

della Fisica Sanitaria (in caso di apparecchiature che utilizzano radiazioni ionizzanti o 

campi elettromagnetici intensi) e del Servizio Tecnico (in caso di opere edili e/o 

impiantistiche).  

                                                 
1
 Disfunzione o malfunzionamento, deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, carenze, errori od omissioni 

nelle etichettature o nelle istruzioni dôuso che hanno causato la morte o un grave peggioramento delle condizioni di 

salute di un paziente o di un utilizzatore. 

 

http://it.wikipedia.org/wiki/Canone_(diritto_privato)
http://it.wikipedia.org/w/index.php?title=Riscatto&action=edit&redlink=1
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1.3.2 Gestione 

La gestione, in senso proprio, è l'insieme delle azioni che l'Azienda Ospedaliera stessa pone in 

essere per perseguire i suoi obiettivi e compiere scelte riguardanti le relazioni tra i suoi elementi 

costitutivi (persone e tecnologie).  

La gestione delle tecnologie assicura soluzioni modulari e flessibili che rispondono in modo 

completo alle esigenze delle Aziende Ospedaliere. In questo modo è possibile coniugare in maniera 

ottimale competenze tecnico-specialistiche di alto livello a competenze sanitarie, e consentire la 

collaborazione dei vari operatori del settore per la soluzione di problemi clinici. 

Per una gestione sicura ed efficace delle tecnologie sono indispensabili applicazioni 

dallôingegneria medica e biologica nellôambiente clinico, alla progettazione e allôorganizzazione. 

Secondo il DPR (Decreto Presidenziale della Repubblica) 14 gennaio 1997 ñGestione delle 

risorse tecnologicheò: ñDeve esistere un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle 

apparecchiature biomediche; tale piano deve essere documentato per ciascuna apparecchiatura e 

reso noto ai diversi livelli operativi [é]ò.  

Ciò consente una riduzione sostanziale dei tempi di fermo macchina, una maggiore efficienza 

e un rapporto ottimale tra costo di gestione e benefici. 

Per manutenzione dei dispositivi medici si intende la combinazione di tutte le azioni tecniche 

ed amministrative, incluse le azioni di supervisione, volte a mantenere o a riportare un dispositivo 

medico in uno stato in cui possa eseguire la funzione richiesta (CEI 62-122 ï UNI 9910). Essa 

consiste nello svolgimento di:  

¶ verifiche periodiche di sicurezza;  

¶ controlli di qualità;  

¶ prove funzionali;  

Le azioni più frequentemente messe in campo sono: 

Manutenzione correttiva [4]:  

manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di una avaria e volta a riportare unôentit¨ 

nello stato in cui essa possa eseguire una funzione richiesta.  

Manutenzione straordinaria [4]:  

interventi, la cui convenienza economica è da valutare per ogni caso specifico, che sono 

eseguiti una tantum per riportare unôapparecchiatura allôultima versione disponibile in 

commercio (aggiornamento hardware e/o software).  

Manutenzione preventiva [4]:  
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manutenzione eseguita ad intervalli regolari predeterminati o in accordo a criteri prescritti e 

volta a ridurre la probabilità di guasto o la degradazione del funzionamento di un dispositivo 

medico. Essa può essere: 

¶ di primo livello [4]: controlli preventivi che dovrebbero essere effettuati 

dallôoperatore consistenti nellôispezione a vista e, se applicabili in semplici prove 

utilizzando i dispositivi medici. Queste prove/controlli devono essere descritti nel 

manuale dôuso;  

¶ di secondo livello [4]: manutenzione preventiva effettuata da personale 

qualificato, consistente nellôispezione visiva, nelle misure dei parametri 

importanti ai fini della sicurezza, nellôaccertamento che la manutenzione di primo 

livello sia stata correttamente eseguita, nonch® nellôesecuzione dei programmi di 

manutenzione prescritti dal costruttore.  

1.3.3 Aggiornamento 

Per aggiornamento si fa riferimento al processo di sostituzione di un componente dellô 

apparecchiatura con un componente più recente. La sostituzione ha lo scopo di risolvere dei difetti 

del precedente componente, migliorarne le prestazioni oppure aggiungere nuove funzioni. Il 

componente può essere software o hardware.  

Un esempio di aggiornamento software è l'installazione di una nuova versione di un 

programma. Nel caso di aggiornamenti software spesso non è richiesta una nuova installazione 

dell'intero programma, ma di una patch contenente solo le differenze rispetto alla versione 

precedente. Questo espediente permette di contenere le dimensioni dell'aggiornamento, 

facilitandone, per esempio, il trasferimento attraverso internet. Gli aggiornamenti software possono 

riguardare i driver di una periferica, un'applicazione o addirittura un intero sistema di elaborazione e 

di visualizzazione di dati, ma sono tutti estremamente importanti, poiché a causa della notevole 

complessità dei software attualmente in circolazione, è impossibile sviluppare fin dall'inizio 

versioni prive di errori (bug), che vanno quindi corretti in seguito, quando il programma è già stato 

rilasciato. L'aggiornamento software può essere distribuito su supporti fisici come i CD-ROM o 

attraverso la rete internet.  

Un esempio di aggiornamento hardware è l'aggiunta, per sostituzione o riparazione, di un 

componente o parte fisica di unô apparecchiatura, ovvero tutte quelle parti magnetiche, ottiche, 

meccaniche ed elettroniche che ne consentono il funzionamento (dette anche strumentario).  

http://it.wikipedia.org/wiki/Software
http://it.wikipedia.org/wiki/Hardware
http://it.wikipedia.org/wiki/Programma_%28informatica%29
http://it.wikipedia.org/wiki/Patch_%28informatica%29
http://it.wikipedia.org/wiki/Internet
http://it.wikipedia.org/wiki/Software
http://it.wikipedia.org/wiki/Driver
http://it.wikipedia.org/wiki/Periferica
http://it.wikipedia.org/wiki/Applicazione
http://it.wikipedia.org/wiki/Sistema_operativo
http://it.wikipedia.org/wiki/Software
http://it.wikipedia.org/wiki/Bug_%28informatica%29
http://it.wikipedia.org/wiki/CD-ROM
http://it.wikipedia.org/wiki/Internet
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1.3.4 Dismissione 

Per la trattazione della dismissione si rimanda al paragrafo 1.6. 

1.4 Le apparecchiature biomediche: concetti, definizione e classificazione 

Per apparecchiature biomediche si intendono più in generale tutte le apparecchiature utilizzate 

a fini sanitari inclusi i dispositivi medici per la diagnosi in vitro come definiti dalla Direttiva 

89/79/CEE relativa ai dispositivi medici per la diagnosi in vitro (comprese quindi apparecchiature 

da laboratorio, strumenti di misura ecc.) ed i relativi accessori. Nella definizione di apparecchiatura 

biomedica, come bene oggetto dei servizi in appalto, sono ricomprese anche tutte le apparecchiature 

collegate funzionalmente con la stessa, incluse le apparecchiature informatiche indispensabili per il 

funzionamento della stessa.  

Allôinterno di questo contesto rientrano le apparecchiature elettromedicali che rappresentano 

un sottoinsieme dei Dispositivi Medici che, in accordo a quanto indicato dalla Direttiva 93/42/CEE, 

rispondono alla seguente definizione: ñDispositivo medico munito di non più di una connessione ad 

una particolare sorgente di alimentazione destinato alla diagnosi, al trattamento o alla sorveglianza 

del paziente e che entra in contatto fisico o elettrico col paziente e/o trasferisce energia verso o dal 

paziente e/o rileva un determinato trasferimento di energia verso o dal paziente. Il dispositivo 

comprende anche quegli accessori, definiti dal costruttore, che sono necessari per permettere lôuso 

normale del dispositivoò. La definizione comprende anche i sistemi elettromedicali, ossia quei 

sistemi che comprendono apparecchi elettromedicali ed eventualmente anche apparecchi non 

elettromedicali, interconnessi permanentemente o temporaneamente a scopo diagnostico o di 

trattamento del paziente (CEI/EN 60601-1-1, 2a edizione Dicembre 2000). 

1.5 La gestione ottimale delle apparecchiature 

La prima cosa da chiarire è cosa si intende per gestione ottimale delle apparecchiature. È 

chiaro che il termine ñottimaleò pu¸ assumere diversi significati in funzione del punto di vista di 

osservazione o dellôentit¨ che ¯ chiamata a dare un giudizio riguardo tale termine. 

Lôamministrazione, ad esempio, potr¨ definire ottimale una gestione che permetta di ottenere 

la massima resa economica delle apparecchiature, e quindi minimizzi tutti i costi (diretti e indiretti), 

non richieda personale specializzato, permetta un rapido ammortamento del costo di acquisto, renda 

concorrenziale il servizio dellôapparecchiatura rispetto alle strutture similari, massimizzi le entrate 

economiche. 

Il medico potrebbe invece essere più sensibile ad un discorso di potenzialità 

dellôapparecchiatura, nel senso che potrebbe desiderare avere a disposizione apparecchiature di cui 
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¯ previsto o probabile, oltre allôespletamento delle funzioni per le quali lôapparecchiatura è stata 

acquistata, lôutilizzo di alcune potenzialit¨ soltanto in futuro o con bassa frequenza, o alla 

valutazione dellôefficacia dellôapparecchiatura, cio¯ del tempo di risposta o tempo impiegato ad 

effettuare una determinata funzione o esame, di facilità o completezza della lettura dei risultati, e 

anche se si entra in un campo molto soggettivo, del ñprestigioò che a volte da il possesso nel proprio 

reparto di una data apparecchiatura. 

Lôutilizzatore, normalmente il personale paramedico, vedr¨ come ottimale unôapparecchiatura 

che sia di facile utilizzo, che non presenti problemi di montaggio o accessibilità degli accessori, che 

non richieda procedure di settaggio complesse o tempi di avviamento elevati, che richieda una 

manutenzione limitata, che sia facilmente pulibile, che non consenta errori di utilizzazione e che 

soddisfi tutti i criteri e le normative di sicurezza. 

Lôutilizzatore non ¯ poi, normalmente, entusiasta allôidea dellôarrivo di nuove apparecchiature, 

in quanto portatrici (almeno sotto forma di preconcetto) di nuovi corsi e nuovi problemi di utilizzo.  

Il paziente o lôutente finale (che pu¸ essere anche il medico di base che deve leggere 

lôeventuale referto) vorr¨ invece avere una lettura ottimale dei risultati, un confronto con dei valori 

di base, una presentazione uniforme con le apparecchiature simili, ecc. 

Lôingegnere clinico tender¨ invece a considerare ottimale unôapparecchiatura che ha una 

bassissima frequenza di guasti, che sia facilmente e velocemente assistibile (tempi, costi, facilità di 

reperimento dei ricambi), che abbia consumi ed ingombri limitati, che sia rispondente a tutte le 

normative di sicurezza, che sia il più possibile uniforme con le apparecchiature di altri reparti e che 

non presenti problemi di integrazione o interfaccia con altre apparecchiature. Ognuno dei singoli 

punti di vista ha la propria importanza, ed è difficile assegnare delle priorità che potranno variare in 

base al tipo di struttura. 

Occorre infine accennare al monitoraggio delle apparecchiature presenti sul mercato: tale 

attivit¨, che pu¸ competere in gran parte allôingegnere clinico, consente di avere sotto controllo le 

principali caratteristiche delle apparecchiature presenti sul mercato, in modo da poter valutare e 

controllare lôevoluzione delle tecnologie e delle caratteristiche funzionali e operative delle 

apparecchiature nonché i relativi costi [9].  

1.5.1 Inventario delle apparecchiature 

Uno strumento necessario per la gestione del patrimonio tecnologico ¯ lôinventario.  

L'intero parco strumentale della Struttura Sanitaria, viene archiviato e codificato in base a dei 

criteri di univocità ed omogeneità per ottimizzare le successive gestioni tecniche, manutentive, 

patrimoniali, economali e di programmazione sanitaria [20]. 
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Il suddetto inventario deve essere completo, aggiornato secondo necessità e gestito tramite 

degli opportuni supporti informativi ed informatici, in modo da poter permettere delle elaborazioni 

anche non banali delle informazioni in esso contenute. Pertanto per rendere riconoscibile in modo 

univoco ciascuna apparecchiatura ¯ essenziale assegnarle unôetichetta indicanti il numero di 

matricola. 

Lôattivit¨ di classificazione e inventariazione informatizzata delle tecnologie biomediche ® 

indispensabile per i principali servizi svolti da un SIC
2
 per unôAzienda Sanitaria [21]: 

-  manutenzione preventiva e correttiva delle apparecchiature elettromedicali; 

-  collaudi di accettazione di nuove apparecchiature; 

-  dismissioni di apparecchiature obsolete; 

-  verifiche di sicurezza elettrica; 

-  controlli di qualità; 

-  consulenza sugli acquisti di dispositivi medici; 

-  consulenze sulla definizione dei piani di acquisto di apparecchiature biomediche. 

Per la gestione informatizzata di tali attività, infatti, é fondamentale il riferimento ad uno 

strumento, quale lôinventario delle apparecchiature biomedicali, che assicuri l'identificazione delle 

apparecchiature utilizzate presso lôAzienda Sanitaria e la rintracciabilit¨ delle informazioni relative 

agli interventi eseguiti su di esse.   

Di norma, sôintendono beni da inventariare le sole apparecchiature elettromedicali, accessori e 

moduli compresi (non necessariamente di proprietà). Sono solitamente esclusi i beni di consumo e i 

componenti di impianti fissi (es. tubature di acqua e gas, impianti di riscaldamento, ecc.). 

Dal momento del collaudo di accettazione, lôapparecchiatura viene inserita in inventario e 

dotata di unôetichetta utile per la sua identificazione; ogni successiva operazione sullôapparecchio 

farà poi riferimento al relativo numero di inventario, in modo da identificarla in maniera univoca ed 

associarle correttamente ogni attività svolta. 

Tale impostazione permette non solo di avere un quadro di tutti gli interventi eseguiti su 

ciascuna apparecchiatura, ma anche di fare analisi statistiche di notevole interesse: 

-  studio della criticità delle apparecchiature nei riguardi della prestazione sanitaria fornita al 

paziente e della funzionalità del reparto [22]; 

-  studio degli interventi di manutenzione correttiva più frequenti su una certa classe di 

apparecchiature, per la definizione del più adeguato contratto di assistenza tecnica [22]; 

-  valutazione dello stato funzionale delle apparecchiature biomediche ai fini della 

                                                 
2
 SIC ï Servizio di Ingegneria Clinica 
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programmazione degli acquisti; 

-  ecc. 

Condizione essenziale per lôefficacia del sistema è il costante aggiornamento dellôinventario, 

che deve essere garantito tramite lôutilizzo di procedure automatizzate, semplici ed attuabili da parte 

di personale non specializzato, anche sanitario, durante il quotidiano svolgimento delle proprie 

mansioni. Solo con tali condizioni l'aggiornamento dellôinventario risulta non oneroso in termini di 

tempo e dunque effettivamente praticabile. 

Spesso lôattivit¨ di classificazione e inventariazione informatizzata delle tecnologie è 

lôoccasione, per lôAzienda Sanitaria stessa, di conoscere il proprio patrimonio per qualità e valore in 

apparecchiature biomediche: il sistema "inventarioò permette una corretta gestione della dotazione 

strumentale e implementa le informazioni necessarie alla contabilità per centri di eosto. 

Con un adeguato strumento di supporto, il SIC è dunque in grado di fornire una serie di dati e 

informazioni necessari ai vari settori amministrativi dellôAzienda Sanitaria, quali il Controllo di 

Gestione, la Direzione Amministrativa, la Direzione Sanitaria, per un corretto planning del budget 

nellôottica dell'aziendalizzazione delle strutture sanitarie [23, 24].   

Un inventario tradizionale potrebbe comprendere le seguenti informazioni [12]: 

¶ Il n° serie/matricola; 

¶ Il n° inventario di riferimento; 

¶ La tipologia apparecchiatura: Apparecchiature elettromedicali - Apparecchiature di 

laboratorio - Apparecchiature per bioimmagini - Attrezzature biomediche - Hardware e 

software;  

¶ Il modello; 

¶ Il Codice CIVAB: per una maggiore facilità di lettura e possibilità di dettagliare 

maggiormente le caratteristiche e/o tipo di utilizzo dellôapparecchiatura; 

¶ Il Centro di costo che ha in uso lôapparecchiatura: identifica univocamente il reparto o il 

settore di appartenenza; 

¶ Gli eventuali accessori associati; 

¶ La ditta produttrice; 

¶ La  ditta fornitrice; 

¶ La ditta manutentrice; 

¶ Lôeventuale presenza di contratti; 

¶ La data di acquisto; 

¶ La data di collaudo; 
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¶ La data di scadenza della garanzia. 

1.5.2 Schede Tecniche 

Una presupposto essenziale è rappresentato dal fatto di dotare ogni apparecchiatura di una 

scheda tecnica generale ed una scheda tecnica particolare, nelle quali inserire tutte le informazioni 

riguardanti lôapparecchiatura. Sarebbe inoltre opportuno che tutte e schede i questionari o anche le 

richieste di assistenza fatte dal personale di reparto facessero riferimento al numero di inventario 

dellôapparecchiatura. 

Le Schede Tecniche contengono informazioni importanti per il tecnico manutentore, 

riguardanti i modelli delle varie apparecchiature. Sono legate alla codifica CIVAB e ed a  molti altri 

dati elettrici tipizzati.  

La Scheda Tecnica può essere principalmente di due tipi:  

¶ Scheda Tecnica Generale: contiene informazioni generali; 

¶ Scheda Tecnica Particolare: contiene informazioni specifiche relative allôapparecchiatura.  

Solitamente, allôinterno di unôAzienda sanitaria od Ospedaliera, le schede tecniche relative ad 

una data apparecchiatura vengono predisposte dalle Ditte Fornitrici al momento dellôatto di gara di 

acquisto ed inventariate dal Servizio di Ingegneria Clinica al fine di poter valutare e comparare le 

diverse tipologie di attrezzature sanitarie presenti allôinterno dellôAzienda stessa ed effettuare le 

eventuali azioni di riparazione e manutenzione richieste. 

Le ditte fornitrici devono:  

¶ compilare, firmare e allegare all'apparecchiatura sia la scheda generale che quella 

Particolare, se disponibile, per ciascun modello di attrezzatura sanitaria proposto;  

¶ allegare tutta la documentazione aggiuntiva (certificazioni, manuali, ...) richiesta dalle 

schede;  

¶ utilizzare il modello più recente disponibile in archivio (tutte le schede vengono 

periodicamente aggiornate) [25].  

1.6 Fuori uso 

Le apparecchiature, gli impianti e gli altri beni strumentali vengono dismessi ed estromessi dal 

processo di cura quando esauriscono la loro funzione produttiva nellôambito dellôazienda sanitaria. 

La richiesta di dismissione di una apparecchiatura biomedicale può scaturire da: 

¶ frequenza e/o costi eccessivi degli interventi di manutenzione; 

¶ elevati costi di mantenimento; 
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¶ mancato utilizzo dellôapparecchiatura; 

¶ obsolescenza; 

¶ possibili rischi connessi allôutilizzo dellôapparecchiatura.  

La dismissione del bene strumentale può attuarsi: 

1. Senza cessione; 

2. Con cessione. 

1. La dismissione dellôapparecchiatura biomedicale senza cessione può avvenire mediante: 

¶ Radiazione: estromissione di beni strumentali che non hanno più alcuna 

redditività, per il sopravvenire di fenomeni di obsolescenza, e per i quali non esiste 

possibilità di vendita sul mercato (valore di realizzo nullo). Il bene esiste ancora 

fisicamente ma non è pi½ utilizzato dallôazienda ospedaliera. In questo caso il bene 

strumentale, non più utilizzato, potrà essere: demolito; ceduto a titolo oneroso, 

mandandolo a rottamazione; ceduto a titolo gratuito (donazione); 

¶ Distruzione o sottrazione: durante lôattivit¨ aziendale possono verificarsi degli 

eventi di natura straordinaria non imputabili a decisioni amministrative, che 

possono pregiudicare il normale svolgimento delle operazioni di gestione; 

¶ Donazione o cessione a titolo gratuito. 

2. La dismissione dellôapparecchiatura biomedicale con cessione a titolo oneroso si ha 

quando lôimpresa attua la dismissione del fattore produttivo contro un corrispettivo, 

mediante: 

¶ Vendita sul mercato a terzi; 

¶ Permuta, totale o parziale. 

La dismissione delle strumentazioni allôinterno di unôAzienda ospedaliera viene effettuata 

secondo una precisa procedura, che ha lôobiettivo di fornire, periodicamente o su richiesta, la 

situazione riguardante la convenienza o la necessità di una dismissione di una o più apparecchiature 

e/o eventuali nuovi acquisti, dunque, di conoscere meglio la realtà operativa delle apparecchiature 

sanitarie appartenenti ad unôAzienda Sanitaria ed agire di conseguenza, per evitare inutili sprechi 

sia di risorse che di denaro [5]. 

Tale procedura rappresenta anche lo strumento per gestire opportunamente la dichiarazione di 

Fuori Uso di un apparecchiatura biomedicale [6].  

In particolare, ci si riferisce al: 

1.           Fuori Uso indifferibile, quando ¯ impossibile utilizzare lôapparecchiatura per 

motivi essenzialmente riconducibili ad una irreparabilità o grave antieconomicità nella 

riparazione a seguito di un intervento tecnico di manutenzione correttiva; 

http://www.pacioli.net/ftp/maturita/maccalli/ECOAZ/la_dismissione.htm#SENZA%20CESSIONE
http://www.pacioli.net/ftp/maturita/maccalli/ECOAZ/la_dismissione.htm#CON%20CESSIONE
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2.            Fuori Uso programmato, quando è possibile continuare ad utilizzare in modo 

sicuro lôapparecchiatura pur avendone previsto la sostituzione nel piano degli 

investimenti essenzialmente a causa di obsolescenza tecnica e/o funzionale. 

La procedura di dismissione segue le fasi del seguente diagramma di flusso (Figura 4):  

 

Figura 4: Diagramma di flusso relativo alla procedura di fuori uso/dismissione delle apparecchiature biomediche 

FASE 1- Inventario delle Apparecchiature 

Una condizione necessaria per la gestione ottimale, è avere a disposizione un inventario delle 

apparecchiature aggiornato e completo. Le informazioni relative alle singole apparecchiature, 

identificate in base ai codici CIVAB
3
, sono stimate sulla base di considerazioni generali, inerenti 

alla loro classe e tipologia di appartenenza. 

Lôinventario, appena descritto, deve essere gestito tramite degli opportuni supporti informativi 

ed informatici, in modo da poter permettere delle elaborazioni anche non banali delle informazioni 

in esso contenute. Pertanto per rendere riconoscibile in modo univoco ciascuna apparecchiatura è 

                                                 
3
 Il codice CIVAB è costituito da una stringa di 8 caratteri alfanumerici attraverso la quale si individuano: 

¶ la classe di tecnologia (primi tre caratteri); 

¶ la ditta produttrice (seconda terna di caratteri); 

¶ lo specifico modello di tecnologia di quella classe e di quel produttore (ultimi due caratteri) 
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essenziale assegnarle unôetichetta indicante il numero di matricola. 

Una presupposto essenziale è rappresentato dal fatto di dotare ogni apparecchiatura di una 

scheda tecnica generale ed una scheda tecnica particolare, nelle quali inserire tutte le informazioni 

riguardanti lôapparecchiatura. Sarebbe inoltre opportuno che tutte le schede e i questionari o anche 

le richieste di assistenza fatte dal personale di reparto facciano riferimento al numero di inventario 

dellôapparecchiatura. 

FASE 2- Verifica presenza Schede Tecniche Generali e Particolari 

Solitamente, allôinterno di unôAzienda Sanitaria, le schede tecniche relative ad una data 

apparecchiatura vengono predisposte dalle Ditte Fornitrici al momento dellôatto di gara di acquisto 

ed inventariate dal Servizio di Ingegneria Clinica al fine di poter valutare e comparare le diverse 

tipologie di attrezzature sanitarie presenti allôinterno dellôAzienda stessa ed effettuare le eventuali 

azioni di riparazione e manutenzione richieste. 

Le Schede Tecniche contengono informazioni importanti per il tecnico manutentore, 

riguardanti i modelli delle varie apparecchiature. Sono legate alla codifica CIVAB e ed a  molti altri 

dati elettrici tipizzati.  

FASE 3 - Determinazione tipologia patrimonio tecnologico  

È necessario determinare la tipologia delle apparecchiature secondo la classificazione sopra 

esplicata. 

FASE 4 ï HTA delle Tecnologie Biomediche 

LôHTA si propone di valutare la reale efficacia delle tecnologie impiegate, lôappropriatezza, e 

lôefficienza con cui sono utilizzate, i loro miglioramenti qualitativi, i benefici clinici e organizzativi, 

il loro consenso sociale e tutte quelle caratteristiche che possano suggerirne una corretta gestione. 

In questo senso, lôHTA incide direttamente sulle scelte che riguardano lôutilit¨ clinica ed 

economica delle tecnologie sanitarie: se infatti vogliamo evitare che lôincremento della spesa 

sanitaria spinga a razionare le prestazioni, dobbiamo razionalizzare lôuso delle risorse disponibili, 

trasferendole dalle prestazioni meno efficaci a quelle di cui sia stata provata lôutilit¨ e la necessit¨. 

LôHTA, quindi, aiuta prevenire lôerogazione di prestazioni inefficaci, inappropriate o 

superflue nellôambito del sistema sanitario, contenendo cos³ la spesa che comporterebbero e 

migliorando la qualit¨ complessiva dellôassistenza medica [7]. 

FASE 4.1 - Dichiarazione Fuori Uso Indifferibile 

Si pu¸ proporre il Fuori Uso indifferibile dellôapparecchiatura per i casi previsti nella 

definizione, generalmente a seguito di un intervento di manutenzione, qualora la stessa risulti non 

più riparabile (include il caso in cui non sia più possibile ripristinarne le essenziali condizioni di 

sicurezza). 
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Per attivare il Fuori Uso lôapparecchiatura verr¨ innanzitutto contrassegnata con apposito 

cartellino. In conseguenza di questa operazione lôapparecchiatura non deve essere assolutamente 

adoperata dallôutilizzatore [6].  

FASE 4.1.1 - Approvazione formale Fuori Uso indifferibile 

Se il Fuori Uso è indifferibile si procederà ad una verifica e formale approvazione, da 

comunicare alla Direzione sanitaria dellôAzienda Ospedaliera [6]. 

FASE 4.1.2 - Sostituzione urgente di apparecchiature poste in Fuori Uso indifferibile 

Il Responsabile dellôU.O.S.C. pu¸ richiedere la sostituzione di unôapparecchiatura dichiarata 

in Fuori Uso indifferibile. 

La richiesta così formulata dovrà essere trasmessa alla Direzione Generale, che, verificata la 

disponibilità di apparecchiature analoghe da utilizzare in sostituzione di quella posta fuori uso e 

analizzate le priorità in base al piano degli investimenti esistente, valuterà se procedere o meno alla 

sostituzione dellôapparecchiatura mediante una richiesta di acquisto [6]. 

FASE 4.1.3 ï Dismissione, Demolizione e Smaltimento 

Per lôapparecchiatura messa in Fuori Uso Indifferibile si procederà alla sua dismissione e 

conseguente demolizione e smaltimento secondo la normativa vigente. In caso di sostituzione con 

nuova apparecchiatura gli oneri relativi allo smaltimento saranno a carico del Concessionario[6] . 

FASE 4.2 - Dichiarazione Fuori Uso Programmato 

Se il Fuori Uso di unôapparecchiatura ¯ di tipo programmato si proceder¨ ad una 

pianificazione di dismissione tenendo in considerazione le tempistiche di approvvigionamento della 

nuova apparecchiatura prevista in sostituzione di quella uscente, in modo da garantire il minimo 

disagio alle attività del Reparto/Servizio [6].  

FASE 4.2.1 - Altra destinazione o Dismissione per Vendita/Donazione 

Se lôapparecchiatura risulta ancora funzionante e conforme alle norme di sicurezza la 

Direzione Generale dellôAzienda Ospedaliera può decidere di declassarla e destinarla ad altra sede 

(riallocazione) allôinterno della stessa Azienda oppure di procedere alla sua dismissione con 

conseguente vendita o donazione [6]. 

FASE 4.3 ï Piena rispondenza ai criteri di valutazione  

In questo caso è ancora possibile utilizzare in modo appropriato lôapparecchiatura. 

Il Fuori Uso indifferibile  

Il Fuori Uso è definito ñindifferibileò quando viene disposto per motivi essenzialmente 

riconducibili ad una irreparabilità o grave antieconomicità nella riparazione a seguito di un 

intervento tecnico di manutenzione correttiva.  
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Pi½ in dettaglio il Fuori Uso di unôapparecchiatura ¯ indifferibile quando: 

¶ i ricambi necessari allôintervento di manutenzione correttiva risultano non più reperibili 

in commercio; 

¶ su precisa indicazione della ditta costruttrice si sono riscontrati difetti non eliminabili 

legati alla sicurezza e/o alle prestazioni erogate; 

¶ il costo della riparazione risulta essere particolarmente elevato rendendo più 

conveniente lôacquisizione di una nuova apparecchiatura.  

I primi due casi includono lôimpossibilit¨ di ripristino delle essenziali condizioni di sicurezza 

dellôapparecchiatura. A tale proposito occorre specificare che i protocolli di verifica di sicurezza 

applicati sono relativi alla data di esecuzione della verifica, pertanto le eventuali non conformità 

indicano sempre il discostarsi dallo stato dellôarte aggiornato. Questo perci¸ non significa che le 

apparecchiature in tal senso ñnon conformiò non possano essere utilizzate perché, non essendo le 

norme retroattive
4
, il riferimento temporale dal punto di vista normativo è la data di collaudo delle 

apparecchiature stesse. Pertanto se la non conformità rilevata è dovuta ad usura e degrado 

dellôapparecchio rispetto alle condizioni di sicurezza registrate in fase di collaudo verrà attivato un 

intervento di manutenzione correttiva teso al ripristino delle condizioni di sicurezza originarie. 

Se attraverso lôintervento di manutenzione correttiva la non conformità non è risolvibile, ciò 

determiner¨ un Fuori Uso indifferibile dellôapparecchiatura. 

Inoltre, si precisa che le non conformità rispetto alle norme di sicurezza vigenti, che risultano 

generalmente da previsioni progettuali e/o costruttive, non determinano che le apparecchiature non 

possano essere utilizzate proprio perché le norme non sono, nella maggior parte dei casi, retroattive. 

Pertanto le non conformità di questo tipo hanno come logica conseguenza una valutazione del 

rischio associato e, laddove questo sia tecnicamente possibile ed economicamente conveniente, un 

intervento di manutenzione straordinaria [6]. 

Il Fuori Uso programmato 

Invece, il Fuori Uso è definito ñprogrammatoò quando è possibile continuare ad utilizzare in 

modo sicuro lôapparecchiatura pur avendone previsto la sostituzione nel piano degli investimenti 

essenzialmente a causa di obsolescenza tecnica e/o funzionale.  

Pi½ in dettaglio il Fuori Uso programmato di unôapparecchiatura ¯ riconducibile ai seguenti 

motivi: 

                                                 
4
 Eventuali imposizioni legislative da parte delle autorità preposte potrebbero rendere retroattive prescrizioni tecniche fino a quel momento volontarie, in tal caso è necessario 

riadeguare o sostituire, nei tempi previsti dallôeventuale decreto, le tecnologie gi¨ installate. 
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¶ non conformità alle norme di sicurezza vigenti; 

¶ inutilizzo o sottoutilizzo; 

¶ obsolescenza funzionale e/o tecnica; 

¶ antieconomicità di gestione; 

In questo caso è possibile o riallocare il bene o donarlo [6]. 

1.6.1 La Riallocazione  

Se lôapparecchiatura risulta ancora funzionante e conforme alle norme di sicurezza la 

Direzione Generale dellôAzienda Ospedaliera può decidere, prima di donare a titolo gratuito il bene 

ad altro ente o Struttura sanitaria, di procedere al declassamento ed alla riallocazione del bene in 

altra sede allôinterno della stessa Azienda. 

Concretamente, una riallocazione delle risorse deve essere tale da:  

¶ permettere il potenziamento dei servizi di cura: lôassegnazione di una maggiore 

dotazione di risorse consente lôaumento e la qualificazione degli interventi di carattere 

organizzativo, strutturale ed operativo;  

¶ ridurre dal punto di vista economico, la spesa relativa allôacquisto di nuove tecnologie, 

riducendo così gli sprechi. 

La definizione di una nuova distribuzione di risorse richiede, inoltre, interventi di 

riorganizzazione e modifiche dellôoperativit¨ ospedaliera tali da consentire un recupero di risorse da 

reinvestire nei diversi settori, a seconda dei bisogni, in cui, a parità di risorse impegnate, si può 

raggiungere un elevato livello qualitativo degli standard assistenziali e quindi un migliore effetto 

sullo stato di salute della popolazione. 

La riallocazione delle tecnologie è da realizzarsi, dunque, attraverso l'elaborazione di 

programmi che favoriscano un diffuso coordinamento intra e inter-aziendale. 

1.6.2 La Donazione  

Il punto di partenza per trattare lôistituto giuridico ñdonazioneò ¯ la definizione che ne d¨ il 

codice civile; lôart. 769 c.c. la definisce come il contratto con il quale, per spirito di liberalit¨, una 

parte (detta ñdonanteò) arricchisce l'altra (detta ñdonatarioò), disponendo a favore di questa di un 

suo diritto o assumendo verso la stessa un'obbligazione. Innanzitutto bisogna rilevare la natura 

contrattuale della donazione: a tutela del principio di intangibilità della sfera giuridica altrui, infatti, 

il legislatore ha configurato lo schema di tale istituto come contrattuale, nel senso che è necessario 

lôincontro delle volont¨ non solo per il prodursi degli effetti giuridici, ma anche per lo stesso 

perfezionarsi della donazione. Dalla definizione codicistica, peraltro, si desume lôesistenza di 
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almeno due tipi di donazione: quella ñrealeò si ha quando viene costituito o trasferito un diritto a 

favore del donatario, mentre quella ñobbligatoriaò richiede lôassunzione di unôobbligazione a favore 

dello stesso. La maggior parte della dottrina, inoltre, ammette anche una terza categoria di 

donazioni, quelle ñliberatorieò, che hanno lôeffetto di estinguere un debito che gravava in capo al 

donatario. 

Tanto premesso, è interessante delineare gli elementi essenziali della figura in esame: essi 

sono, da un lato, lo spirito di liberalit¨ del donante e, dallôaltro lato, l'arricchimento del donatario, 

ossia l'incremento del patrimonio di quest'ultimo in conseguenza del correlativo depauperamento 

del donante.  

Le relazioni donor-recipient: la prospettiva del beneficiario 

A questo punto risulta indispensabile fare un excursus obbligatorio dedicato ad unô analisi del 

contesto nel quale la donazione di un device sanitario viene effettuata, ma soprattutto ci si 

soffermer¨ sulle problematiche legate allôacquisizione da parte del beneficiario, questo perch® se si 

vuole creare un portale web, con  la capacit¨ di favorire realmente la donazione e lôacquisizione di 

apparecchiature che cerchi di superare i limiti imposti  dalla mancanza di feedback, di tempestività 

delle azioni, di incomunicabilità, tra donatore,  beneficiario e istituzioni. In particolar modo questo 

portale fornirà in una sezione dedicata tutte le procedure e le linee guida, stabilite a livello mondiale 

dalla W.H.O. World Health Organization e che la stessa organizzazione consiglia di acquisire a 

livello nazionale, in modo da rendere più efficace la procedura di donazione. Per quanto riguarda la 

fase di donazione, essendo stata essa precedentemente trattata dai due colleghi che mi hanno 

preceduto, non verrà ulteriormente approfondita se non per quanto riguarda quelle fasi della 

donazione già avanzata, in cui avviene il passaggio del testimone tra il donatore ed il beneficiario.  

La donazione: il contesto e le necessità  

Molti paesi in via di sviluppo sono sempre più dipendenti dagli aiuti dei donatori per 

rispondere al bisogno di apparecchiature biomedicali dei loro sistemi sanitari. Tuttavia, poiché non 

tutti i parametri importanti sono presi in considerazione, le donazioni a volte non raggiungono il 

loro obiettivi prefissati, e potrebbero anche costituire  un onere aggiunto per il sistema di assistenza 

sanitaria del destinatario. Vi è quindi la necessità di migliorare il processo di donazione di 

apparecchiature biomedicali, per il reciproco vantaggio di donatori e beneficiari.  

Principi di Buona Donazione  

Quattro principi fondamentali, per una ñbuona donazioneò sono i seguenti:  
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1) Della donazione di apparecchiature per la cura della salute, dovrebbe beneficiare il destinatario 

nella  massima misura possibile  

2) Le donazioni vanno fatte con il dovuto  rispetto per i bisogni e lô autorit¨ del destinatario, e in 

conformità con le politiche di governo e le disposizioni amministrative del paese beneficiario.  

3) Non ci dovrebbero essere doppi standard in qualità. Se la qualità di una procedura è  inaccettabile 

nel paese donatore, la donazione stessa diviene inaccettabile  

4) Vi  dovrebbe essere efficace comunicazione tra il donatore e  il destinatario, dove  tutte le 

donazioni andrebbero fatte  secondo un piano elaborato da entrambe le parti.  

Politiche dei beneficiari e coordinamento dei donatori 

La donazione di apparecchiature per la cura della salute, non deve essere fatta in un vuoto 

politico. Nella ricerca di donazioni, i beneficiari devono specificare la necessità, indicando la 

quantità di apparecchiature richieste e le loro priorità. Sul versante dei donatori, il coordinamento è 

molto importante, a tal fine, il portale web doutdes.it  rappresenterebbe un punto di riferimento 

sempre presente, superando le limitazioni di un coordinatore umano, quali la mancanza di 

immediatezza, la presenza non sempre garantita, lentezza nelle procedure. Ma il portale riuscirà a 

superare tali limiti se e solo se sarà dotato di tutti gli strumenti e tutti i riferimenti utili al donatore e 

al beneficiario per la buona riuscita della donazione.   

Piano di donazione e le misure richieste da donatori e beneficiari  

Il più importante pre-requisito per una donazione di successo è che il potenziale  destinatario 

ha realmente bisogno delle attrezzature richieste ed ha le competenze e gli strumenti per operare e 

mantenerlo. Il portale web dovrebbe usare questo  criterio per individuare i destinatari potenziali. 

Un piano di donazione è necessario, e dovrebbe coprire tutta la procedura in una  checklist di 

accompagnamento, in particolare la disponibilità di personale addestrato per il funzionamento 

(manuali, reagenti, forniture, ecc) e la manutenzione  (documentazione tecnica, ricambi, ecc.)  

L'apparecchiatura donata deve soddisfare in generale i criteri di qualità che coprono delle 

attrezzature, sicurezza, la conformità con le specifiche e  norme,  non obsolescenza,  e adeguatezza 

della tecnologia per lô ambiente. Inoltre, i piani di donazione devono includere dettagliato piano 

delle procedure di installazione.  

Infine, tutti i requisiti particolari per tali apparecchiature come, l'aria o l'acqua di 

raffreddamento, energia elettrica, qualità delle acque, meccanica, radiazioni o schermatura, requisiti 

acustici,  software necessario per far funzionare o mantenere le apparecchiature, devono essere 

comunicati al beneficiario. 
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Il beneficiario deve elaborare un piano per una corretta gestione delle attrezzature donate, la 

per la preparazione del sito nelle fasi di installazione e di start-up, e la formazione degli utenti e del 

personale addetto alla manutenzione.  

Attuazione  

Il donatore deve assicurare un buon imballaggio e spedizione, mentre il destinatario deve 

gestire sdoganamento, locali trasporto, disimballaggio e ricezione. L'installazione deve essere 

effettuata da personale tecnicamente competente, secondo istruzioni ricevute dal donatore, e la 

apparecchiature in servizio secondo pratiche adeguate di assistenza sanitaria dei servizi tecnici. 

Deve essere effettuata inoltre una periodica  ispezione , manutenzione e  taratura.  

Follow-up di valutazione  

Il donatore ed il ricevente devono valutare la  livello di successo operativo o di fallimento 

delle attrezzature donate. Il successo delle future donazioni sarà rafforzata a seguito di tali 

valutazioni.  

Macchine usate 

La maggior parte delle donazioni riguardano macchinari eliminati  dal servizio all'interno di 

strutture sanitarie in  paesi industrializzati. Per tale motivo un'attenta  analisi economica deve essere 

fatta sia per le nuove attrezzature  che per quelle usate, tenendo conto delle condizioni di pagamento 

e altri  meccanismi di finanziamento, leasing e noleggio etc., la sicurezza e criteri di efficienza, così 

come la continua disponibilità dei pezzi di ricambio.  

Attrezzature donate in emergenza  

La regola generale è che il capitale  apparecchio non deve essere donato nelle situazioni di 

emergenza, a meno che si accerti  che l'emergenza continuerà nel corso di un lungo periodo 
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Figura 5: Diagramma di flusso che identifica per ogni step del processo, le  attività relative                      

1.6.3  Ricezione dellôapparecchiatura 

Questa parte del lavoro, come anticipato nellôintroduzione al capitolo secondo, sar¨ dedicata 

alla fase di ricezione dellôapparecchiatura da parte del beneficiario. Il perch® di tale scelta, ¯ da far 

ricadere sul fatto che questa sezione dedicata allôesigenze del beneficiario  rappresenterà uno dei 

punti di forza del portale web doutde.it,  questo perché come vedremo in seguito il fallimento o la 

riuscita di una donazione dipendono in massima parte  dalla capacità dei beneficiari di interagire 

con i donatori o di colui che li coordina, il portale web in tal caso, il quale dovrà essere strutturato in 
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modo tale da offrire tutti gli strumenti legislativi, tecnici, burocratici, sanitari e che uniti alla 

caratteristiche del web, quali immediatezza, tempestività, interconnessione e feedback portale-

utente e utente-utente, contribuiranno al fine di ottenere il massimo in termini di efficacia del 

processo di donazione. In particolare sono state analizzate passo passo, le problematiche relative ad 

ogni momento della donazione, questa volta dal punto di vista del beneficiario in modo che da 

unôanalisi di tipo tecnica si possano ricavare i bisogni del beneficiario e quindi rendere pi½ 

appetibile e più efficace la comunicazione sul portale doutdes. 

1.6.4 Analisi delle problematiche e linee guida 

STEP1:la fase di sdoganamento, trasporto locale, il disimballaggio e lôaccoglienza 

dellôapparecchiatura.  

Solitamente la fase di trasporto è a carico del donatore, in questo caso lo stato italiano, che 

mette a disposizione i mezzi di trasporto (navi, treni aerei etc.) per portare a compimento la 

consegna.. Lo sdoganamento è di esclusiva responsabilità del destinatario. Se è necessaria la 

documentazione speciale, il destinatario dovrà farne richiesta prima della spedizione. Il destinatario 

dovrebbe inoltre provvedere alla spesa per il  trasporto all'interno del paese, dal porto di entrata al 

sito in cui le apparecchiature saranno installate.  All'arrivo della spedizione, il destinatario deve 

controllare tutti i contenitori e contenuti per i danni e dovrebbero verificare che i contenuti sono 

intatti e non manca nulla. Se l'impianto è tecnicamente complesso, il beneficiario deve garantire che 

il disimballaggio e la verifica vengano effettuati da un tecnico cioè persona competente e informata, 

per ridurre il rischio di danni. Dovr¨ essere data conferma al donatore dellôavvenuta ricezione. 

Eventuali irregolarità vanno riportate immediatamente al donatore e alla compagnia di navigazione 

per gli eventuali crediti dallôassicurazione. I manuali ricevuti con l'apparecchiatura devono essere 

distribuiti al personale competente: manuale operativo, per l'operatore e manuale di servizio alla 

sezione di manutenzione. Se una libreria centralizzata esiste, i manuali possono essere trasmessi in 

quella posizione, a condizione che l'utente finale abbia anche copie o pronto accesso ai manuali. Ci 

deve essere una vigilanza per assicurare che i prodotti donati non siano distolti per l'esportazione, 

vendita commerciale, o in canali illeciti. 

STEP2:Installazione, avviamento e manutenzione 

L'installazione deve essere effettuata secondo le istruzioni ricevute dal donatore, da una 

persona tecnicamente competente. L'apparecchio deve quindi essere messo in servizio secondo 

normali principi di servizi tecnici pratici per la cura della salute , effettuati da  professionisti 

adeguatamente addestrati. Lôavviamento della apparecchiatura comprende la verifica del 

funzionamento corretto e sicuro, che deve essere verificato prima dell'utilizzo clinico. Una volta che 
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l'apparecchiatura è messa in servizio, il beneficiario dovrebbe attuare un programma di ispezioni  

periodiche, manutenzione e taratura per garantire che il materiale sia mantenuto in sicurezza e 

condizioni di funzionamento efficace, per  vita utile restante. Se non è disponibile un servizio di 

manutenzione nel presidio sanitario che ospita lôapparecchiatura, il beneficiario dovrebbe creare un 

servizio del genere, o raccomandare la sua creazione all'amministrazione. La mera fornitura di 

attrezzature non garantisce un impatto positivo sulla fornitura di assistenza sanitaria e risultati di 

salute. Quando l'apparecchio è operativo, il donatore e il ricevente devono valutare il livello di 

successo o il fallimento operativo delle attrezzature sanitarie in donazione. Questa valutazione 

favorisce la comunicazione tra donatore e ricevente, incoraggia il continuo supporto della 

donazione, e consente ad entrambe le parti, di imparare di migliorare, facendo tesoro delle 

esperienze precedenti. Tra donatore e  beneficiario  non ci dovrebbero essere esitazioni nellô 

individuare gli errori commessi da entrambe le parti o dagli altri attori del sistema. Deve essere 

messa in atto una valutazione onesta e tempestiva, in particolare per quanto riguarda gli outcome, 

gli effetti e l'impatto del device donato. La percentuale di successo delle donazioni future sarà 

migliorata in conseguenza di tali valutazioni. 

Come dicevamo nel primo capitolo il portale  è destinato alla donazione di apparecchiature 

nuove, ma anche e soprattutto a quelle nella fase di dismissione, ancora utilizzabili. Per questo tipo 

di apparecchiature bisogna tener conto di altre peculiarità. 

Step3:Aggiornamento delle apparecchiature 

Lôaggiornamento dei dispositivi medici, obbligatorio per ripristinare le apparecchiature e 

riportarle alla loro condizione di lavoro originale a scopo di rivendita, è soggetto ai principi generali 

di responsabilità. Esso prevede di ripristinare le apparecchiature alle specifiche originali del 

produttore e seguire il Good Manufacturing Practices (GMP) protocollo stabilito dalle rispettive 

autorità nazionali per i produttori di attrezzature sanitarie di cura, e le apparecchiature rinnovate 

dovrebbero equiparare, o talvolta superare, le specifiche originali dettate dalla casa madre 

dellôapparecchiatura. 

STEP4Analisi delle apparecchiature nuove ed usate: Opzioni 

Un'attenta analisi economica deve essere fatto di entrambe le opzioni: apparecchiature nuove 

ed usate. Alcuni hanno accolto apparecchiature vendute ai proprietari in base alla funzionalità o 

quelle da manutenetere per le quali è presvisto un attento controllo finanziario. 

Le apparecchiature usate vengono acquistate presso gli ospedali da commercianti e 

intermediari   al 10% - 15% del prezzo originale. Dopo di che queste apparecchiature vengono 

rigenerate, aggiornate e rivendute al 45% - 60% del loro costo originale. Ma le apparecchiature 
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nuove di solito possono essere acquistate presso le aziende produttrici con sconti che vanno dal 

95% al 80% del prezzo di listino. 

Ciò significa che acquistando apparecchiature vecchie di 5-15 anni e sempre più difficile 

sostenere i costi di solito da un terzo a due terzi il costo di nuove attrezzature. Inoltre, il pagamento 

per le attrezzature usate deve essere fatto di solito al momento della consegna in unôunica volta, 

mentre il leasing, noleggio, e altri meccanismi di finanziamento per le nuove apparecchiature 

possono spesso rivelarsi più saggi rispetto l'acquisto di materiale usato. Le nuove attrezzature danno 

spesso dei vantaggi in termini di sicurezza e prestazioni, nonché una migliore disponibilità per 

quanto riguarda i pezzi di ricambio e formazione del personale. 

Apparecchiatura usata 

Merita una menzione speciale, la donazione delle apparecchiature fuori servizio negli ospedali 

nei paesi industrializzati a sostegno delôeconomia di ospedali dei Paesi in Via di Sviluppo. La 

donazione così come la vendita di attrezzature utilizzate molte volte presentano problemi enormi, 

soprattutto per colui che ne beneficia. La maggior parte delle apparecchiature quali non riesce mai a 

funzionare per un periodo di tempo significativo. Anche quando funziona, raramente può essere 

sostenuta a lungo senza adeguate disposizioni locali per la necessaria formazione, manutenzione, 

parti di ricambio, e manuali di uso e servizio. Pochi case-study documentati sono disponibili a dirci 

che cosa succede effettivamente alle apparecchiature per la cura della salute che arrivano nei paesi 

in via di sviluppo. Tuttavia, il senso tra alcuni ingegneri biomedici e operatori sanitari che hanno 

una vasta esperienza di lavoro in questi paesi è che meno del 30%, forse addirittura il 10%, delle 

attrezzature utilizzate in ultima analisi, diventa operativo. 

1.6.5 Ristrutturazioni  appropriate per alcuni tipi di strumenti  

Numerosi studi effettuati dalla W.H.O. mostrano che alcuni tipi di apparecchiature sono più 

appropriate per lavori di ristrutturazione e per la rivendita. CT scanner (Generalmente sconsigliato 

per lo sviluppo dei paesi beneficiari) e di altri costosi  sistemi radiografici spesso ci offrono 

opportunità di risparmio reale. Lo stesso può rivelarsi vero di costose attrezzature cliniche e di 

laboratorio. Ma molte apparecchiature elettro-medicali, come le pompe di infusione, ventilatori, 

elettro-cardiografi, e sistemi di monitoraggio dei pazienti, di solito risulta costoso da ristrutturare e 

da rivendere. Attrezzature poco sofisticate, come letti di ospedale e di tavoli operatori o  tavoli per 

esame,  obsolete e non logore possono anche essere utilizzate per  donazione alle economie in via di 

sviluppo. Tuttavia, il costo di spedizione deve essere valutato rispetto al costo equivalente che si 

avrebbe nella produzione locale. Alcune fondazioni ricevono e rinnovano le macchine usate con 
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lôobbiettivo di donarle, utilizzando personale qualificato a fare la riparazione o la ricostruzione. 

Senza ombra di dubbio, tecnici ed esperti restauratori del settore esistono. Tuttavia, il tempo fino 

alla costituzione di uno studio serio è un investimento che determina l'utilità delle attrezzature, 

utilizzate dopo che vengono rimesse in funzione. Il prezzo di rivendita, più imballaggio e spese di 

spedizione e in alcuni casi, le sole spese di spedizione - supera spesso il vero valore delle 

attrezzature usate. Vi sono tuttavia casi in cui le apparecchiature rinnovato hanno generato 

donazioni di successo. Un attento studio dovrebbe essere fatto di ciascun caso. 

 

 

Figura 6: Diagramma di flusso per il beneficiario, con le verifiche essenziali che lo stesso dovrà  produrre per portare a buon 

fine la donazione 
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1.7 Conclusioni 

Dopo aver stabilito le nozioni teoriche indispensabili per questo lavoro, si procederà ad 

illustrare gli strumenti essenziali per monitorare le apparecchiature biomedicali, al fine di procedere 

allôimplementazione di una procedura che consenta di valutarle, e descriverne sia le modalità che le 

responsabilit¨ relative al loro mantenimento, al fine di dichiararne lôeventuale dismissione. 

In questo capitolo sono state passate in rassegna le caratteristiche principali da considerare nel 

momento in cui risulta necessario valutare unôapparecchiatura biomedicale. Si ¯ scelto di non 

approfondire quegli aspetti che verranno affrontati nei capitoli successivi e di offrire al lettore una 

visione globale della natura e della dimensione del problema legato alla valutazione delle 

tecnologie, in particolare biomediche. 
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Capitolo 2 

LA PROGETTAZIONE E LE PROPRIETAô DEI SITI 

WEB 

2.1 Introduzione 

Nella progettazione di un sito web non si può prescindere dalle seguenti domande: 

A cosa serve? A chi serve? 

Come si comportano gli utenti di fronte ad un sito che non hanno mai visto?indugiano?si 

trovano in aree di cui non conoscono il senso generale e di cui non sanno dire come sono arrivati? 

Vorrebbero fare qualcosa ma non sanno come? 

I visitatori possono interrogare il sistema e ricevere delle risposte sensate e veloci, o devono 

tentare e ritentare per ricevere il servizio che hanno in mente? Il caricamento del sito è rapido? 

Gli utenti ricordano immediatamente come usare il sito la seconda o la terza volta che ci 

ritornano? 

Il sistema ¯ semplice e soddisfacente nellôutilizzo o crea ansia e frustrazione? 

Le risposte a tali quesiti rappresentano i principali attributi di una vera e propria scienza che, 

iniziato il suo sviluppo dalla met¨ degli anni 80ô, coniuga la psicologia e lôintelligenza artificiale 

allôinformatica:lôusabilit¨. 

Premesso ciò al momento diciamo che progettare un sito web equivale a pianificare 

lôusabilit¨. Le fasi da seguire per la progettazione sono tre: 

¶ progettazione del sito  

¶ definizione dei contenuti 

¶ progettazione delle pagine 

2.2 La progettazione del sito 

2.2.1 Home page 

La home page deve fornire identità ed orientamento ad un utente che vi giunga per la prima 

volta, guidarlo tra gli argomenti trattati nel sito, invogliarlo a navigare e fornirgli gli strumenti per 

farlo. Lôidentit¨ ¯ data dal logo, posto preferibilmente in alto a sinistra, perch® ¯ il punto 
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gerarchicamente più importante della pagina (Figura 7) e da un piccolo slogan nelle sue immediate 

vicinanze che introduca in maniera chiara ed accattivante il servizio. 

 

 

Figura 7 Anche per il portale dellôA.O.R.N. ñA.Cardarelliò, il logo ¯ posto in alto a sinistra. 

Lôutente potr¨ orientarsi allôinterno del sito solo se gli sono forniti strumenti adeguati per 

navigare,a tale proposito è necessario che i menù di navigazione indichino chiaramente, con 

etichette verbali ed icone, cosa si trova al di là dei link. Importante è anche la presenza di un motore 

di ricerca interno (specialmente se il sito contiene centinaia di pagine) e di directories che 

raccolgono le sezioni principali del sito. Per gli utenti, che conoscendo già il sito, vi ritornano è 

invece necessario fornire news, informazioni sui più recenti aggiornamenti, metodi meno 

standardizzati e più veloci per raggiungere le informazioni e accessi per utenti registrati. 

News ed aggiornamenti dovrebbero essere collocati in unôarea predisposta(in posizione 

gerarchicamente inferiore rispetto al logo)con indicazione della data di pubblicazione, mentre 

lôaccesso ad aree riservate dovrebbe essere effettuato direttamente dalla home page tramite 

compilazione di un modulo specifico. 

In questo quadro esistono dei vincoli che sono: 
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¶ Banners: che non devono far apparire confusa la pagina e soprattutto, non devono eccedere in 

numero; inoltre non devono essere inseriti prima del logo; 

¶ Dimensione: la home page, per poter agganciare lôattenzione degli utenti, deve avere un 

caricamento più veloce delle pagine interne; le sue dimensioni non dovrebbero perciò 

eccedere i 50Kb. 

¶ Introduzioni animate : tipicamente sono moduli multimediali in flash che sicuramente 

aumentano lôestetica della pagina ma che ne rallentano il caricamento. 

2.2.2 Struttura 

Le informazioni, in un sito web possono essere organizzate nelle modalità più varie: 

Struttura gerarchica o ad albero ossia la struttura del sito si ramifica in alcune sezioni o sotto 

sezioni. Questa organizzazione si presenta connaturata alla natura del sistema informativo 

sottostante(il disco rigido del computer è organizzato in directory) ed inoltre è cognitivamente più 

facile da gestire perch® lôinformazione viene raggruppata in insiemi maggiormente fruibili. In 

questo modo la ricerca viene spezzata in due o pi½ passaggi dove in un primo momento lôutente 

identifica la categoria di interesse passando nella pagina di riferimento; in un secondo momento 

trova  la risposta cercata in un elenco di dieci o di venti elementi, molto più facile da leggere. 

Il problema che si incontra nella struttura ad albero ¯ che, spesso, lôutente pu¸ non conoscere 

o non condividere i criteri che portano alla classificazione, ed in questo può immaginare in quale 

sub-directory sia riposta la risorsa che gli interessa. Oppure ci si aspetta che una risorsa contenuta in 

un ramo dellôalbero non possa essere presente in unôaltra sezione. In realt¨ questo non ¯ 

necessariamente vero, in quanto in alcuni insiemi concettuali possono essere parzialmente 

sovrapposti.  

¶ Collegamenti laterali: una struttura gerarchica prevede relazioni fra un nodo dellôalbero 

Spesso, invece, risulta proficuo aggiungere il collegamento a risorse collocate sullo stesso 

livello, facendo attenzione ad inserire il link di ogni parte con le altre, e soprattutto alla parte 

precedente e successiva. Questo fornisce allôutente una rete semantica capace di offrirgli un flusso 

di navigazione contemporaneamente strutturato e molto libero. 

2.2.3 Motori di ricerca 

Il motore di ricerca serve per il recupero di una risorsa senza il bisogno di conoscere o 

scoprirne la collocazione (Figura 8). 
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Figura 8 Esempio di motore di ricerca 

Una delle possibilità più interessanti offerte dai motori di ricerca è quella che consente  di 

visualizzare i risultati in base a differenti criteri, come la salienza stimata, la data di pubblicazione o 

il sito di appartenenza. Dunque il motore di ricerca è la possibilità di recuperare informazioni o 

risorse senza la conoscenza della collocazione. Infatti mediante lôinserimento di alcune parole 

chiave, si riesce a trovare la risorsa desiderata. Ciò è possibile offrendo allôutente tutti gli elementi 

per permettergli di intuirne la collocazione e di contestualizzarla allôinterno del sito. Bisognerebbe, 

infine, evitare di inserire nel proprio sito aziendale funzioni di ricerca allôinterno del web; se 

lôutente ha questo bisogno è molto meglio lasciarlo uscire dal sito e farlo andare sul suo motore di 

ricerca preferito, in quanto il risultato sarà certamente migliore. 

2.2.4 Interfaccia di navigazione 

Gli strumenti di navigazione devono fornire allôutente unôidea dei contenuti del sito, al pari 

dei contenuti. 

Un design orientato allôusabilit¨ deve essere: 
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¶ riconoscibile: il sito deve avere unò lookò omogeneo(colori, layout, stile grafico e tipografico) 

perché questo evita di dover  imparare regole nuove e su ogni pagina dovrebbero esserci 

alcuni riferimenti (come il logo dellôazienda) capaci di orientarlo nella fruizione e nella 

navigazione; 

 

 

Figura 9: Il sito di Consip: i  links sono messi in evidenza. 

¶ navigabile: ossia i links devono essere ben visibili, dalle risorse più importanti a quelli dei 

tools specifici, come ñhelpò, mappe di informazioni del sito, modi per contattare lôazienda. 

Lôutente deve essere in grado di localizzare la sua posizione allôinterno del sito , attraverso la 

messa in evidenza delle sezioni principali, cioè le categorie nelle quali è diviso, oppure 

attraverso un percorso definito a ñ briciole di paneò, pi½ usabile del primo perch® consente 

rapidamente allôutente di risalire sui suoi passi (Figura 9). 

2.2.5 URL 

Uniform Resouce Locator ¯ lôindirizzo che caratterizza la pagina web. 

Da esso si può cercare di capire il contenuto della stessa, essendo composto dal protocollo, dal 

dominio e dal nome del file. 

Per progettare un URL è necessario usare parole del linguaggio comune , evitando caratteri 

speciali e lettere maiuscole; scongiurando il pericolo di errori di inserimento nonché quello di 

ñpagina non trovataò. Inoltre devono essere  scomponibili, ossia poter risalire alle pagine precedenti 

eliminando le parti finali. 
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2.3 La definizione dei contenuti 

2.3.1 Tipologia dei contenuti 

I contenuti devono tentare di soddisfare le aspettative dellôutente, in quanto questôultimo 

accede ad un sito per trovare delle informazioni, delle risorse o per ottenere un servizio. Se la 

ricerca risulta inefficace si avr¨ lôabbandono del sito per un altro. 

I contenuti perciò dovrebbero essere: 

¶ Di valore: lôutente deve trovare ci¸ che si aspetta e possibilmente qualcosa di pi½ di quanto 

presente in altri siti; 

¶ Aggiornati proporzionalmente alla tipologia degli stessi; 

¶ Approfonditi ed estesi: è opportuna la presenza di un soddisfacente numero di links di 

approfondimento(interni o ad altri siti) ed a temi correlati; 

¶ Attraenti:lôutente deve trovare soddisfazione a navigare nel sito; 

¶ Stimolanti: specialmente quando la finalità del sito è didattica o formativa è importante che i 

contenuti vengano presentati in maniera da stimolare lôutente a porsi un problema n® troppo 

facile né troppo difficile da risolvere, in modo che siano commisurati alla sua preparazione. 

¶ Informativi e comprensibili: fornire informazioni nuove senza dare per scontato il contesto e 

prevedere spiegazioni o approfondimenti e rende fruibile il documento sia agli esperti, che 

possono trovare spunti di novità, sia ai non esperti, che possono recuperare le informazioni 

necessarie ad inquadrare lôargomento. 

2.3.2  I  testi 

I testi, innanzitutto, devono essere ñpercorribili con lo sguardoò, in quanto essi sono passati in 

rassegna, dallôutente, alla ricerca della parola chiave, opportunamente evidenziata in grassetto. 

Eôimportante lôuso di sottotitoli che ne riassumono il contenuto ed una suddivisione in 

paragrafi, permettendo allôutente di capire se vale la pena di continuare  a navigare nel sito. Per 

aumentare la leggibilità, una riga vuota tra i paragrafi ¯ pi½ efficace dellôindentazione(pi½ elegante 

ma meno riconoscibile) e lôallineamento a sinistra ¯ preferibile rispetto a quello centrato, risultando 

questôultimo leggibile solo per i titoli ma fastidioso per i testi corposi. I testi devono essere corretti 

grammaticalmente e sintatticamente, perch® conferisce credibilit¨. Eô opportuno non usare parole 

troppo difficili, sofisticate, dialettali o troppo dotte. Ogni riga non dovrebbe esser formata da più di 

15 parole o 75 caratteri, poiché la lettura sul web è circa il 25% più difficile di quella tradizionale e 

dunque andando spesso a capo lo sguardo si riposa. Per quanto possibile, è consigliabile evitare di 

spezzare il contenuto in schermate diverse in quanto ci¸ comporta lôattesa per il caricamento di una 
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nuova pagina a lettura già iniziata. I caratteri progettati per la massima leggibilità sullo schermo 

sono l Georgia e il Verdana, anche se non mantengono questa proprietà se si procede alla stampa su 

carta del testo;in questo caso, i migliori sono il Times new roman e lôArial. 

I colori pi½ indicati sono grigio scuro e nero su fondo bianco, perch® lôocchio umano coglie 

con grande facilità il contrasto. 

Unôaltra qualit¨ positiva di un testo dovrebbe essere quella di evitare le parole scritte tutte in 

maiuscolo, perché rallentano il processo di riconoscimento e quindi la velocità di lettura. 

2.3.3 Immagini e animazioni 

Uno dei fattori più importanti per la riuscita di un sito web è infatti la capacità di far nascere 

delle emozioni. Cosi lôobbiettivo dei web designers è quello di stupire sempre tenendo conto della 

credibilità del sito , curando i particolari, in quanto sono input positivi per gli utenti che 

continueranno ad utilizzare la pagina web. La tendenza a stupire del web designer, contrasta con 

lôusabilit¨, in quanto, come gi¨ detto in precedenza, fotografie e immagini animateòspettacolariò 

rallentano il caricamento di un a pagina web. Evitare le animazioni permanenti, essendo stimoli  

sensoriali che si ripetono identicamente. 

2.4 Progettazione di una pagina web 

2.4.1 Area dello schermo 

Una pagina web ¯ formata dal contenuto,dallôarea di navigazione e dallo spazio bianco. 

Secondo Nielsen, il contenuto(testo, immagini, ecc.) dovrebbe avvicinarsi il più possibile 

allô80% dello spazio totale,lôarea di navigazione(elementi che consentono di spostarsi da una parte 

allôaltra del sito) dovrebbe essere meno del 20% con possibilit¨ di assumere valori maggiori nella 

home page e nelle pagine intermedie. Lo  spazio vuoto non deve necessariamente essere riempito; 

anzi esso pu¸ servire per evitare che la pagina risulti troppo ñaffollataò. La pubblicit¨ dovrebbe 

essere teoricamente eliminata,o quantomeno bilanciata da una diminuzione dellôarea di navigazione. 

2.4.2 Identificazione della pagina 

Lôutente pu¸ giungere ad una pagina web digitandone lo specifico indirizzo (nello specifico si 

presume che si conosca il sito da visitare), oppure cliccando sul link da un sito esterno. In 

questôultimo caso, quando lôutente raggiunge la pagina non ha a priori indizi per individuare il 

contesto, e pertanto è importante che essa presenti degli aspetti capaci di identificarla agli occhi 

dellôutente. Alcuni di questi elementi appartengono al design dellôinterfaccia (es. il link allôhome 

page), altri al contenuto. Sotto questo profilo, ¯ necessario che la pagina consenta lôidentificazione 
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dellôautore, presenti  gli argomenti trattati con parole chiavi e titoli chiari ed esplicativi, e 

soprattutto permetta di collocare temporalmente i documenti e di riconoscerne lôaggiornamento. 

2.4.3 Tempi di risposta 

Il tempo di caricamento di un sito assume fattore preponderante sullôusabilit¨, perch® se 

lôattesa ¯ eccessiva, nel caricamento, allora lôutente potrebbe decidere di abbandonare la pagina, 

soprattutto se deve visionarne altre. La maggior parte dellôutenza si muove sul web con modem a 56 

Kbps, ma altri possono utilizzare anche connessioni veloci come quella a banda larga oppure Adsl. 

Gli studi di Nielsen hanno evidenziato che: 

¶ Approssimativamente il tempo utile che d¨ allôutente la sensazione della reazione istantanea 

del sistema è un decimo di secondo; 

¶ Il tempo per mostrare allôutente (senza interromperne il flusso di ragionamento) i risultati 

della sua azione, anche se noterà un ritardo nella risposta del sistema è un secondo; 

¶ Il tempo massimo per mantenere lôattenzione dellôutente focalizzata sulla pagina ¯ dieci 

secondi. 

Uno studio effettuato nel 1999 dalla Zona Reserch ha evidenziato che, risultati ancora più 

pessimistici, attestando la tolleranza allôattesa da parte degli utenti a solo otto secondi; tempi 

maggiori per il download delle pagine  comportano una media di abbandono che va dal 30 al 50%. 

Per  ridurre questo rischio, lôideale sarebbe evitare lôuso di tutti i fattori che possono rallentare 

i collegamenti, come animazioni Flash, immagini di elevata dimensione, caricamento di files 

musicali annessi alla pagina, ricordando che statistiche alla mano, i siti più visti sono anche i più 

veloci. 

Due esempi classici sono dati da www.google.com (Figura 10), uno dei più famosi motori di 

ricerca e del portale www.yahoo.com caratterizzati da uno sfondo bianco e da pochissimi oggetti da 

caricare. 

 

 

http://www.google.com/
http://www.yahoo.com/


54 

 

 

Figura 10: Home page di google. 

2.4.4 Links 

Nielsen, attraverso i suoi studi ha definito tre tipi principali di links: 

¶ Topici: che si presentano come testo sottolineato conducente ad ulteriori informazioni 

riguardo lôargomento trattato; 

¶ Associativi: usati per indicare altre pagine dal contenuto simile o correlato a quella attuale, 

che lôutente potrebbe perci¸ trovare interessante. Essi non sono guide alla navigazione del 

sito, ma piuttosto forme di  ñmanipolazioneò della navigazione; 

¶ Strutturali: che servono per connettere tra loro diversi livelli della struttura di un sito. 

Eôimportante che tali links vengano ripetuti identici su tutte le pagine, cosicch® lôutente possa 

sapere quali opzioni di navigazione aspettarsi ed in che rapporto stanno tra loro gli argomenti 

in cui si muove. Generalmente i links strutturali sono quelli che si trovano sulle barre di 

navigazione (o menù). 

¶ I links, dunque,  sono ñpontiò che consentono di passare da un testo allôaltro e sono formati 

da: 

¶ Una parte visibile, costituita da testo o immagini che servono da guida allôutente per i 

collegamenti allôinterno della pagina; 

¶ La risorsa, verso la quale punta il collegamento, che può essere un altro punto della stessa 

pagina, unôaltra pagina web (dello stesso server o di un server diverso), un documento da 
































































































































































































































































































































































































































































































































