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AGENDA

Patient reported outcomes (PROs)

• Definizione e utilizzo

• Misure generiche vs Misure specifiche

• Usi attuali e potenziali

• Disegnare e valutare una misura di PRO
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ALCUNE DEFINIZIONI
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Un esito riferito dal paziente è definito 

come un’informazione sui risultati di un 

trattamento o un processo di assistenza 

sanitaria ottenuti direttamente dai pazienti 

senza modifiche da parte di medici o altri 

operatori sanitari.

Strumenti utilizzati per misurare PRO. 
Questionari standardizzati, scale o 
punteggi completati dai pazienti per 
accertare la percezione del loro stato di 
salute, disabilità, qualità della vita in 
generale o in relazione a una malattia
specifica. 

ALCUNE DEFINIZIONI



UN ESEMPIO…

PROMsPRO

Dolore



PERCHÉ USIAMO I PROMS

Measuring 
what 

matters to 
patients

Patient 
engagement

Set priorities

Shared 
decision-
making

Patient 
satisfaction

Patient self-
management

Adherence 

Use of 
medical 
services

Better HRQoL

Survival
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MISURE GENERICHE VS 

MISURE SPECIFICHE



MISURE GENERICHE VS MISURE SPECIFICHE

• misurano una varietà di aspetti
rilevanti per la salute in generale o 
per un'ampia gamma di condizioni
mediche 

PROMs 
Generici

• consentono di esaminare i singoli
aspetti di una malattia e il loro
impatto sull'esito (e.g. CAP-SYM). 
Alcuni PROM sono specifici per sito, 
o per sintomo (e.g. FLI-Emesis).

PROMs 
Specifici



UN ESEMPIO DI PROM GENERICO

The EuroQOL EQ-5D questionnaire
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CAP-SYM - PROM PER 

POLMONITE ACQUISITA 

IN COMUNITÀ –

UN ESEMPIO DI PROM SPECIFICO



• Diversi strumenti utilizzati per misurare gli esiti dei 

pazienti

• Spesso difficoltà di confronto tra studi diversi che 

utilizzano strumenti diversi

• Generici VS Specifici. Quale strumento è migliore?



PROMS GENERICI VS SPECIFICI

• I PROMS specifici si limitano spesso a 

misurare un solo aspetto o dominio, ma 

più in profondità

• I PROMS generici oltre alla misurazione di 

uno stato di salute, permettono di valutare

quello stato di salute sulla base delle 

preferenze espresse dai pazienti o dalla

popolazione in generale.

• Permettono cioè di calcolare un indice

sulla qualità della vita

• Strumenti molto più utili ai fini delle

valutazioni di HTA e delle analisi di costo-

utilità



ESEMPIO DI PESI DI UTILITÀ 

Fonte: Devlin NJ, Shah KK, Feng Y, et 

al. Valuing health-related quality of life: An 

EQ-5D-5L value set for England. Health 

Economics. 2018; 27: 7– 22.

• Lievi difficoltà nel camminare

• Moderate difficoltà nel lavarsi 

o vestirsi

• Lievi difficoltà nello svolgere 

attività abituali

• Grave dolore o fastidio

• Estrema ansia o depressione



Usi attuali e benefici 
attesi da stakeholders 
diversi



USI ATTUALI E BENEFICI ATTESI DA 

STAKEHOLDERS DIVERSI

Livello paziente

• Cure personalizzate e self 
management (eg gestione
del dolore per artrite rem.)

• Screening/identificazione
precoce (eg IAPT)

• Ridurre accessi
indesiderati (eg Ambuflex
telePRO)

• Informare la scelta dei
provider (eg NHS PROMs)

• Prognosi individuale (eg
MSIS-29)

Livello popolazione

• Sviluppo linee-guida

• Indicazioni di 
appropriatezza

• Vigilanza/sicurezza

• Audit/benchmarking (eg
English Heavy Menstrual

Bleeding Audit)

• Pay for performance (eg 
QOF)

• Drug 
development/licensing

• HTA e rimborso



Disegnare e valutare un 
una misura di PRO



DISEGNARE UN PROM





WHAT'S NEXT FOR PROMS?

“L’era compiuta dei big-data e dell’intelligenza artificiale renderà possibile la 
conversione in formato standardizzato di PRO raccolti in real-time sulla base 
dell’elaborazione di dialoghi in linguaggio naturale e permetterà di integrare 
le informazioni con EHR, dati biometrici, altri database e sorgenti di dati da 
usare per fare ricerca ed erogare servizi sanitari basati su valori, preferenze 
e aspettative dei pazienti”



CONCLUSIONI

• La prospettiva dei pazienti è sempre di più tenuta in considerazione nei processi decisionali 

afferenti a diversi ambiti dalla pratica clinica ai processi regolatori e di HTA

• I PROMs sono strumenti validati disegnati per raccogliere dati sulla percezione dei pazienti 

riguardo alla gravità dei sintomi di una condizione, le limitazioni funzionali e la qualità della 

vita.

• L’evidenza mostra che i PROMs possono migliorare gli esiti di salute o ridurre i costi sanitari

• Esistono diversi tipi di PROMs (generici vs specifici, survey-based o web-based ecc.)

• La adeguatezza di un PROM deve essere valutata e validata in relazione allo scopo per cui lo 

strumento viene usato e la popolazione in cui viene usato.

• I PROMs devono essere testati dal punto di vista della affidabilità, validità e sensitività in 

relazione allo scopo per cui vengono usati e alla popolazione target
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WORKSHOP – DISEGNARE UN PRO DA IMPLEMENTARE 

IN UNA ATTIVITÀ DELLA FARMACIA OSPEDALIERA

Obiettivo: individuare in che modo l’utilizzo di un PROM potrebbe integrare 
l’evidenza clinica su un farmaco, includendo altri aspetti rilevanti per il paziente. 

Spunti di discussione per ciascuno gruppo di lavoro: 

- Cosa misurare - Quali dimensioni di valore (domini) hanno rilevanza per il 
paziente? 

- Come misurare - Una volta identificate, come misurare queste dimensioni? 
E.g., usando un PROM specifico su un sintomo o uno stato di salute oppure un 
PROM generico? Quali items dimensioni? 

Processo: 

- Discussione tra i membri del gruppo

- Ricerca in letteratura su PROM esistenti (https://www.cosmin.nl/) o 
eventualmente proposta di un nuovo PROM

- 5 minuti di presentazione sui risultati

Gruppo 1: 

urly.it/3qaby

Gruppo2: 

urly.it/3qabx

Gruppo 3 

urly.it/3qabw

https://www.cosmin.nl/


GRUPPO 1: formulazioni long-

lasting per il trattamento del HIV

GRUPPO 2: Abemaciclib in fase 

adiuvante nel carcinoma 

mammario ormone sensibile

GRUPPO 3: Ravulizumab per 

Emoglobinuria Paraossistica

Notturna (EPN)

Impatto sulla qualità della vita 

relativo alla differente posologia 

delle nuove terapie antiretrovirali 

Trade off tra maggiore efficacia e 

alta incidenza eventi avversi 

rispetto a terapia standard

Valutazione dei sintomi oltre al 

maggior rischio di trombosi e 

morte. 



https://www.cosmin.nl/
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