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PROBLEMA DI SALUTE, PROCEDURE E TECNOLOGIE 

SANITARIE 

Descrizione del problema di salute 

Il problema considerato riguarda la stratificazione del rischio cardiovascolare e dello scompenso cardiaco in 

tutte le sue varianti, con particolare attenzione alle manifestazioni nei pazienti diabetici.  

I peptidi natriuretici sono ormoni polipeptidici prodotti dai miocardiociti in grado di regolare la volemia e la 

natremia per garantire l’omeostasi del sistema cardiovascolare. I livelli iniziali e dinamici del peptide 

natriuretico di tipo B (BNP) e del frammento N-terminale del pro-peptide natriuretico di tipo B (NT-proBNP) 

sono comunemente utilizzati nella pratica clinica per identificare i pazienti con scompenso cardiaco acuto e 

cronico [2]. Tale determinazione quantitativa è effettuata su campioni di siero o plasma. Sono in corso studi 

per l’analisi di NT-proBNP con campionamento con goccia di sangue essiccata [29]. 

La performance diagnostica dei peptidi natriuretici per rilevare disfunzione diastolica e scompenso cardiaco 

con frazione di eiezione preservata è ragionevole [3].  

La determinazione della Troponina T ad alta sensibilità fornisce informazioni prognostiche indipendenti 

rispetto a NT-proBNP [30]. NT-proBNP è cruciale per valutare la gravità dello scompenso cardiaco e la 

disfunzione polmonare, mentre le troponine indicano il danno miocardico e la progressione della sindrome 

da distress respiratorio acuto. Il D-dimero rappresenta un forte predittore di complicanze trombotiche e di 

riacutizzazione della malattia polmonare interstiziale. Un approccio multi-biomarcatore migliora la 

stratificazione del rischio e la valutazione prognostica, supportando l’uso routinario della valutazione dei 

biomarcatori nella pratica clinica [4].  

Ci sono evidenze di un’associazione significativa tra la tetranectina e la patogenesi dello scompenso cardiaco 

e delle condizioni cardiometaboliche correlate. In due studi è stato evidenziato come la combinazione di 

tetranectina con NT-proBNP abbia migliorato l’accuratezza diagnostica rispetto al solo NT-proBNP [5]. 

Attualmente questa combinazione non è utilizzata nella pratica clinica.  

Studi individuano i peptidi natriuretici come i marcatori più promettenti in grado di diagnosticare lo 

scompenso cardiaco acuto come causa di dispnea acuta nei pazienti con malattia polmonare cronica 

ostruttiva, al fine di supportare i medici nella differenziazione tra scompenso cardiaco acuto e riacutizzazione 

della malattia polmonare cronica ostruttiva nei pazienti che si presentano in ospedale [6]. 

Inoltre, studi suggeriscono che i livelli sierici preoperatori di BNP e NT-proBNP possono svolgere un ruolo 

nella predizione degli esiti avversi nei pazienti sottoposti a procedure cardiochirurgiche. L’aggiunta di questi 

biomarcatori alle altre strategie di stratificazione del rischio clinico potrebbe migliorare la capacità di 

identificare i pazienti con un rischio più elevato di sviluppare complicanze postoperatorie [7]. 

I livelli dei peptidi natriuretici sembrano identificare i pazienti con scompenso cardiaco avanzato che sono a 

rischio di insufficienza ventricolare destra post-operatoria dopo impianto LVAD e di eventi avversi maggiori, 

come aritmie ventricolari, insufficienza aortica e ricoveri ripetuti. Tuttavia, l’impianto di un LVAD sembra 

modificare la prognosi e i livelli di peptidi natriuretici a tal punto che la previsione della mortalità basata sui 

livelli di essi prima dell’impianto non è più applicabile dopo l’impianto stesso [8].  
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In riferimento ai pazienti diabetici, studi hanno osservato come il trattamento con l’agonista del recettore 

del Glucagon-like Peptide-1 (GLP-1RA) non abbia ridotto le ospedalizzazioni per scompenso cardiaco nei 

pazienti con storia di scompenso e livelli elevati di NT-proBNP, ma abbia comunque comportato un 

miglioramento di altri parametri cardiaci [9]. 

Sebbene i biomarcatori convenzionali (NT-proBNP e BNP) mostrino prestazioni migliori nell’identificazione 

dei pazienti con scompenso cardiaco cronico, studi suggeriscono che specifici pannelli di miRNA possono 

offrire un valore aggiuntivo rispetto ai peptidi natriuretici nella diagnosi delle diverse classi di scompenso 

cardiaco cronico [10]. Sono stati individuati pannelli indipendenti di microRNA (miRNA) circolanti in grado di 

predire il rischio di gravi complicanze causate dallo scompenso cardiaco con frazione di eiezione ridotta e 

dallo scompenso cardiaco con frazione di eiezione preservata, oltre all’incidenza dello scompenso cardiaco 

[31]. Test sui miRNA per la diagnosi dello scompenso cardiaco mostrano che miR-423-5p ha un potenziale 

come biomarcatore [11]. Si prevede che la combinazione di questi con biomarcatori convenzionali abbia un 

promettente potenziale prognostico nello scompenso cardiaco. 

La fibrillazione atriale può causare livelli elevati di peptidi natriuretici, riducendo il loro valore diagnostico per 

l’identificazione dello scompenso cardiaco; in questo caso, i peptidi natriuretici non risultano utili a livello 

diagnostico [12]. 

La diagnosi di insufficienza cardiaca con frazione di eiezione preservata nel contesto non acuto rimane 

difficile. I peptidi natriuretici hanno un valore limitato a questo scopo e numerosi studi che hanno investigato 

nuovi biomarcatori circolanti diagnostici non hanno portato alla loro implementazione nella pratica clinica 

[13]. 

Rispetto a NT-proBNP, la forma solubile della soppressione della tumorigenicità 2 (sST2) sierica ha mostrato 

valori diagnostici scarsi nell’identificare in modo indipendente lo scompenso cardiaco con frazione di eiezione 

ridotta rispetto a controlli sani, pazienti ipertesi e pazienti con scompenso cardiaco con frazione di eiezione 

ridotta, però potrebbe fornire valore aggiuntivo ad altri biomarcatori nella diagnosi dello scompenso cardiaco 

con frazione di eiezione ridotta [14]. 

Le soglie di NT-proBNP raccomandate dalle linee guida per diagnosticare lo scompenso cardiaco acuto 

mostrano notevoli variazioni tra sottogruppi di pazienti, l’utilizzo di strumenti di supporto alla decisione 

comprensivi della determinazione di NT-proBNP può migliorare la coerenza nei sottogruppi [15]. L’uso di 

regole di predizione clinica nell’insufficienza cardiaca cronica può contribuire a migliorare l’accesso agli esami 

diagnostici per i pazienti con maggiore probabilità di presentare risultati clinicamente significativi [16]. 

Sebbene il ruolo di biomarcatori come BNP e NT-proBNP sia riconosciuto nella diagnosi di altre patologie 

cardiache, studi hanno evidenziato che questi biomarcatori possono avere una sensibilità limitata nelle fasi 

più precoci del coinvolgimento cardiaco nella sclerosi sistemica [17]. 

La profilazione metabolomica possiede un notevole potenziale per la stratificazione del rischio, il 

monitoraggio terapeutico e per fornire nuove conoscenze sui meccanismi della malattia, andando oltre i 

biomarcatori tradizionali come NT-proBNP [18]. 
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Intervento 

L’intervento riguarda l’analisi del test Elecsys proBNP II, Roche Diagnostics S.p.A., per la determinazione 

quantitativa del frammento N-terminale del pro-peptide natriuretico di tipo B (NT-proBNP) su campioni di 

siero o plasma eparina o plasma EDTA. Tale test è utilizzato per la diagnosi e il monitoraggio dello scompenso 

cardiaco, trovando applicazione in diversi contesti clinici, inclusa la stratificazione prognostica in pazienti con 

rischio cardiovascolare elevato. Tale test può contribuire alla valutazione del rischio cardiovascolare nei 

pazienti affetti da diabete mellito. 

Autorizzazioni e stato regolatorio 

La tecnologia e la metodica sono già in uso e risultano conformi alle normative vigenti, in particolare al 

Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDR). 
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POTENZIALI IMPATTI 

Nel presente rapporto sono state esaminate le documentazioni pubblicate a sostegno dei potenziali impatti 

dell’utilizzo della tecnologia Elecsys proBNP II nella pratica clinica. Gli impatti presi in considerazione, di 

seguito elencati nella Tabella 1: Criteri (C) definiti in Regione Lombardia e riferiti alle Dimensioni (D) necessarie per 

identificare il valore delle tecnologie tramite valutazioni HTA., corrispondono ai Criteri (C) definiti in Regione 

Lombardia e riferiti alle Dimensioni (D) necessarie per identificare il valore delle tecnologie. Tali dimensioni 

sono state adottate, con modifiche, nella implementazione del modello EUnetHTA nell’ambito del 

programma regionale di valutazione delle tecnologie sanitarie di Regione Lombardia.  

Tabella 1: Criteri (C) definiti in Regione Lombardia e riferiti alle Dimensioni (D) necessarie per identificare il valore delle 
tecnologie tramite valutazioni HTA.  

Dimensione: Rilevanza generale del problema di salute 

C01 - Descrizione e gravità della malattia 

C02 - Dimensioni della popolazione interessata 

Dimensione: Rilevanza tecnica generale della tecnologia 

C03 - Beneficio preventivo 

C04 - Beneficio curativo 

Dimensione: Sicurezza della tecnologia 

C05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità 

Dimensione: Efficacia teorica e pratica della tecnologia 

C06 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica 

C07 - Miglioramento di esiti riferiti o risultati percepiti dai pazienti 

C08 - Carenza di alternative (unmet needs) 

C09 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato regolatorio 

Dimensione: Impatto economico e finanziario della tecnologia 

C10 - Impatto finanziario diretto sul SSN 

C11 - Impatto su altre spese sanitarie 

C12 - Impatto su altre spese non sanitarie 

Dimensione: Impatto organizzativo 

C13 - Conseguenze organizzative per il dipartimento aziendale utilizzatore 

C14 - Conseguenze organizzative per altri dipartimenti aziendali 

C15 - Conseguenze organizzative per il sistema sanitario 

Dimensioni: Equità e impatto etico, impatto sociale, impatto legale 

C16 - Equa opportunità di accesso 

C17 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse 

C18 - Adesione a requisiti legali e al mandato del SSN 

C19 - Implicazioni strategiche per la azienda 

C20 - Implicazioni strategiche per SSN 
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Rilevanza generale del problema di salute  

C01 - Descrizione e gravità della malattia  

Il diabete mellito risulta essere tra le cronicità a maggiore impatto epidemiologico ed economico.  

I pazienti diabetici presentano un rischio più elevato di sviluppare malattie cardiovascolari, quali malattia 

coronarica, scompenso cardiaco, fibrillazione atriale e ictus, nonché patologie della valvola aortica e 

arteriopatia periferica. Inoltre, il diabete costituisce un fattore di rischio maggiore per lo sviluppo di malattia 

renale cronica, che di per sé si associa al rischio di malattie cardiovascolari. La combinazione del diabete con 

queste comorbilità cardio-renali incrementa il rischio non solo di eventi cardiovascolari, ma anche di 

mortalità cardiovascolare e da ogni causa [32]. 

I peptidi natriuretici sono ormoni polipeptidici prodotti dai miocardiociti in grado di regolare la volemia e la 

natremia per garantire l’omeostasi del sistema cardiovascolare. I livelli iniziali e dinamici del peptide 

natriuretico di tipo B (BNP) e del frammento N-terminale del pro-peptide natriuretico di tipo B (NT-proBNP) 

sono comunemente utilizzati nella pratica clinica per identificare i pazienti con scompenso cardiaco acuto e 

cronico. NT-proBNP, che è un peptide biologicamente inattivo, viene secreto dai cardiomiociti 

contemporaneamente al BNP, che invece è il peptide biologicamente attivo. A causa dei diversi meccanismi 

di eliminazione, l’emivita di NT-proBNP è più lunga e le sue concentrazioni sieriche sono più elevate. Inoltre, 

la maggiore stabilità di NT-proBNP lo rende più facile da misurare nella pratica clinica di routine. I livelli di 

BNP/NT-proBNP possono essere utili per la stratificazione del rischio nei pazienti sia con sia senza scompenso 

cardiaco [2].  

Valori ridotti di peptidi natriuretici permettono di escludere la diagnosi di scompenso cardiaco con elevato 

valore predittivo negativo, sia in un setting emergenziale che ambulatoriale. Valori elevati di peptidi 

natriuretici si associano a maggior rischio di eventi cardiovascolari maggiori, mortalità cardiovascolare e 

mortalità per tutte le cause sia in regime di ricovero che in ambito ambulatoriale. In un paziente sano a rischio 

di scompenso cardiaco con diabete mellito, ipertensione o malattia vascolare, la valutazione dei peptidi 

natriuretici è utile per stratificarne il rischio cardiovascolare e ottimizzarne la terapia. La stratificazione del 

rischio del paziente diabetico mediata dai peptidi natriuretici può guidare il diabetologo ad una scelta 

terapeutica più consapevole ed appropriata. I peptidi natriuretici devono essere interpretati alla luce di 

alcune variabili che possono inficiarne l’attendibilità, quali funzione renale, peso corporeo, sesso ed età [33]. 

Nelle popolazioni comunitarie ad alto rischio, lo screening con peptidi natriuretici può individuare con buona 

accuratezza la disfunzione sistolica del ventricolo sinistro, offrendo una importante opportunità per diagnosi 

precoce e intervento tempestivo [19]. 

Elecsys proBNP II è un test immunologico per la determinazione quantitativa in vitro dell’NT-proBNP nel siero 

e nel plasma umano. Tale strumento e la metodica in oggetto sono molto utili nella stratificazione del rischio 

cardiovascolare e dello scompenso cardiaco in tutte le sue varianti che si manifestano nei pazienti diabetici. 

C02 - Dimensioni della popolazione interessata 

Tale tecnologia interessa la popolazione affetta da diabete e, quindi, a rischio cardiovascolare e di scompenso 

cardiaco. Si stima che in Italia le persone affette da diabete siano circa 3,7 milioni, con una prevalenza in 

Lombardia di circa 5,9%. 
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L'insufficienza cardiaca è emersa come la complicanza cardiovascolare più diffusa negli individui con diabete. 

Sebbene l'insufficienza cardiaca come complicanza cardiovascolare abbia attirato notevole attenzione negli 

individui con diabete di tipo 2, è anche un importante esito avverso cardiovascolare nel diabete di tipo 1 [34]. 

I soggetti con diabete mellito di tipo 2 hanno un rischio 2-4 volte più elevato di sviluppare una malattia 

cardiovascolare nel corso della loro vita insieme alle relative manifestazioni, come malattia coronarica, ictus, 

scompenso cardiaco e fibrillazione atriale, nonché arteriopatia periferica [32]. 

Lo scompenso cardiaco cronico a frazione di eiezione preservata rappresenta circa la metà di tutti i pazienti 

con scompenso cardiaco ed è associata a una mortalità simile a quella dello scompenso cardiaco con frazione 

di eiezione ridotta [18]. 

Lo screening dello scompenso cardiaco può essere effettuato anche in case di riposo, a causa della 

complessità sia dello scompenso cardiaco come malattia sia dell’invecchiamento come entità fisiologica, ma 

attualmente nessun singolo biomarcatore o strumento diagnostico è atteso come sufficiente per una 

valutazione diagnostica definitiva dello scompenso in questa popolazione [20]. 

 

Rilevanza tecnica generale della tecnologia 

C03 - Beneficio preventivo  

La determinazione di NT-proBNP è molto utile per la stratificazione del rischio di scompenso cardiaco in 

pazienti affetti da diabete mellito. È un indice di disfunzione cardiaco/contrattile robusto che supporta il 

clinico a ottenere diagnosi cliniche efficaci.  

Valori bassi di NT-proBNP risultano utili per escludere la presenza di scompenso cardiaco [21]. BNP e NT-

proBNP sono indicatori prognostici indipendenti significativi, in particolare NT-proBNP risulta esserlo per 

eventi avversi e mortalità in pazienti con scompenso cardiaco con frazione di eiezione preservata [22]. 

I peptidi natriuretici possono essere utilizzati per escludere lo scompenso cardiaco con un elevato grado di 

affidabilità, sia nella comunità che nei contesti di assistenza acuta. Il BNP e l’NT-proBNP presentano un’alta 

sensibilità e un basso rapporto di probabilità negativa, suggerendo che le concentrazioni di entrambi i peptidi 

natriuretici, se interpretate secondo i cut-off appropriati, possono escludere la presenza di scompenso 

cardiaco con un alto grado di certezza [1]. 

NT-proBNP è utilizzato per prevenire eventi avversi in pazienti con scompenso cardiaco con frazione di 

eiezione preservata con fibrillazione atriale e senza, tale relazione differisce in presenza o assenza di 

fibrillazione atriale [35]. 

Sono osservate riduzioni dei tassi di eventi cardiovascolari avversi e il raggiungimento degli endpoint primari 

dopo uno screening basato su BNP e NT-proBNP seguito da una gestione clinica appropriata [36]. 

L’ambulatorio di diabetologia è un contesto che ben si presta all’utilizzo dei peptidi natriuretici per la 

stratificazione del rischio cardiovascolare. Infatti, una valutazione periodica può permettere, in caso di valori 

elevati, di indirizzare tempestivamente il paziente ad ulteriori approfondimenti diagnostici e di ottimizzare la 

terapia antidiabetica, antiipertensiva e ipolipemizzante, prevenendo e rallentando la progressione dello 

scompenso cardiaco [33]. 

Studi evidenziano come il test dei peptidi natriuretici fornisca solide informazioni prognostiche sulla 

sopravvivenza libera da insufficienza cardiaca in individui con diabete di tipo 1 e di tipo 2 senza anamnesi di 
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insufficienza cardiaca. Circa il 42% degli individui testati presentava livelli elevati di peptidi natriuretici e 

questi livelli marcatamente elevati erano associati a una sopravvivenza libera da insufficienza cardiaca 

significativamente più breve rispetto a quelli con livelli normali di peptide natriuretico. In particolare, è stato 

dimostrato che il test dei peptidi natriuretici negli individui con diabete di tipo 1 ha implicazioni prognostiche 

simili a quelle riscontrate nel diabete di tipo 2. Questi risultati supportano l'utilità del test dei peptidi 

natriuretici come strumento indipendente di stratificazione del rischio nella più ampia popolazione diabetica 

senza anamnesi di insufficienza cardiaca. Questi risultati confermano che livelli elevati di peptidi natriuretici 

predicono significativamente esiti cardiovascolari avversi in individui senza precedente diagnosi di 

scompenso cardiaco. I test BNP/NT-proBNP potrebbero aiutare a identificare i pazienti ad alto rischio che 

potrebbero beneficiare di strategie di prevenzione delle malattie cardiovascolari più intensive [34]. 

C04 - Beneficio curativo 

Il valore ottenuto con il test in oggetto è di guida nel trattamento dello scompenso cardiaco. 

NT-proBNP migliora la capacità prognostica, la guida terapeutica e l'accuratezza diagnostica dell'insufficienza 

cardiaca acuta. Ha un’importante rilevanza prognostica nella previsione di esiti sfavorevoli dell’insufficienza 

cardiaca [23]. 

I livelli di peptidi natriuretici nel liquido pericardico possono correlare con alcune patologie cardiache, come 

scompenso cardiaco congestizio e fibrillazione atriale. L’integrazione di questi peptidi nei punteggi di 

stratificazione del rischio clinico già esistenti potrebbe essere utile per la diagnosi precoce e la gestione di 

queste condizioni [24]. 

Tra gli individui con diabete di tipo 2, lo screening con test dei peptidi natriuretici è efficace nell'identificare 

gli individui ad alto rischio che potrebbero beneficiare di un inizio più tempestivo di terapie mediche efficaci 

e raccomandate dalle linee guida [34]. 

Sicurezza della tecnologia 

C05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità 

La tecnologia comporta rischi minimi per i pazienti e gli operatori, è un dispositivo a basso profilo di rischio. 

NT-proBNP e BNP sembrano essere i biomarcatori più affidabili per lo scompenso cardiaco cronico a frazione 

di eiezione preservata, con NT-proBNP che mostra maggiore specificità e BNP maggiore sensibilità [25]. 
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Efficacia teorica e pratica della tecnologia 

C06 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica 

L’esecuzione del test è mandatoria dalle linee guida emanate delle società italiane di Cardiologia [37]. È 

raccomandata dalle linee guida emanate dalla Società Europea di Cardiologia (ESC) in pazienti diabetici in 

presenza di uno o più sintomi o in caso di sospetto di diagnosi di scompenso cardiaco [32]. Documenti e linee 

guida emanate dalle società scientifiche di Medicina di Laboratorio forniscono indicazioni per 

l’interpretazione del risultato.  

I dati ottenuti hanno efficacia in quanto tradotti in decisioni cliniche. Gli strumenti in analisi si prestano ad un 

impiego friendly, H24, con manutenzioni ordinarie contenute. 

Il point-of-care testing, supportato da esami di conferma, potrebbe migliorare la gestione dei pazienti con 

insufficienza cardiaca congestizia nell’assistenza ambulatoriale. Non è stata riscontrata alcuna differenza 

statisticamente significativa nell’accuratezza diagnostica tra i test BNP e NT-proBNP eseguiti al point-of-care 

[26]. 

C07 - Miglioramento di esiti riferiti o risultati percepiti dai pazienti 

L’esecuzione del test e la successiva valutazione del valore ottenuto comportano un miglioramento 

significativo per i pazienti nella prevenzione dello sviluppo di complicanze. 

C08 - Carenza di alternative (unmet needs) 

Sono disponibili sul mercato tecnologie di altri produttori (Siemens Healthcare Srl, Abbott Srl, Beckman 

Coulter Inc) per la determinazione di NT-proBNP; non ci sono evidenze a dimostrazione di una maggiore 

efficacia della tecnologia Elecsys proBNP II.  

A scopo preventivo e di stratificazione del rischio cardiovascolare in pazienti diabetici, può essere effettuata 

in alternativa la misura del BNP. Le linee guida internazionali non presentano la preferenza di NT-proBNP 

rispetto a BNP [2, 32, 37]. 

C09 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato regolatorio 

Gli adulti con diabete presentano un aumento del rischio di sviluppare anomalie cardiache strutturali o 

funzionali asintomatiche oppure scompenso cardiaco sintomatico. In Standards of Care in Diabetes 2026 è 

raccomandato lo screening negli adulti con diabete mediante la misurazione di un peptide natriuretico, come 

BNP o NT-proBNP, al fine di favorire la prevenzione dello scompenso cardiaco [38]. 

Nelle linee guida della Società Europea di Cardiologia (ESC) per la diagnosi e il trattamento dello scompenso 

cardiaco acuto e cronico, anche nei pazienti diabetici, vengono definiti valori soglia sia per BNP sia per NT-

proBNP, senza preferire un biomarcatore rispetto all’altro [2, 32]. 

 

Impatto economico e finanziario della tecnologia 

C10 - Impatto finanziario diretto sul SSN 

Nel Nomenclatore Tariffario Regionale di Regione Lombardia per il Codice 90.36.6 Peptide natriuretico tipo b 

(BNP o NT-proBNP) si ha la tariffa di 16,55 € per esame eseguito. L’estensione dell’impiego di tale test 

aumenterebbe la popolazione interessata con proporzionale impatto finanziario sul SSN. 
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C11 - Impatto su altre spese sanitarie 

L’ampliamento dell’impiego di tale test determinerebbe un incremento dei costi associati. 

C12 - Impatto su altre spese non sanitarie 

L’utilizzo di tale tecnologia ha un impatto sulle spese non sanitarie relativamente al costo di fornitura e di 

manutenzione delle apparecchiature. 

 

Impatto organizzativo 

C13 - Conseguenze organizzative per il dipartimento aziendale utilizzatore 

Usualmente, questo test è già disponibile 24 ore su 24 nei laboratori delle maggiori aziende sanitarie 

ospedaliere, con tempi di esecuzione estremamente rapidi, per motivazioni cliniche già consolidate; la 

presente nota estende in parte le indicazioni prescrittive. È inoltre da prevedere la presenza di back-up 

strumentali, al fine del rispetto della normativa relativa alla medicina di laboratorio e del miglioramento ed 

efficientamento del percorso di cura. 

C14 - Conseguenze organizzative per altri dipartimenti aziendali 

Non esaminato per il presente rapporto. 

C15 - Conseguenze organizzative per il sistema sanitario 

L’estensione dell’impiego di tale test dovrebbe conseguire alla stesura di un Percorso Diagnostico Terapeutico 

Assistenziale (PDTA), con la definizione di criteri di eleggibilità, dei punti di erogazione e di specifiche iniziative 

volte a garantirne l’appropriatezza. 

Equità e impatto etico, impatto sociale, impatto legale 

C16 - Equa opportunità di accesso 

Tale test è già compreso nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA). 

C17 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse 

Non si rilevano difficoltà nei portatori d’interesse, in quanto il test è già effettuato nella pratica clinica. 

C18 - Adesione a requisiti legali e al mandato del SSN 

La tecnologia e la metodica sono già in uso e risultano conformi alle normative vigenti, in particolare al 

Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDR). La prestazione è soggetta a 

verifica esterna di qualità da parte dei Centri Regionali di controllo e coordinamento della Medicina di 

laboratorio. 

C19 - Implicazioni strategiche per azienda 

La determinazione di NT-proBNP è di supporto al clinico al fine di ottenere diagnosi cliniche efficaci, nonché 

per ridurre complicanze e il tasso di ospedalizzazione. 

Il test dei peptidi natriuretici in un contesto di pronto soccorso può probabilmente ridurre la durata del 

ricovero ospedaliero di almeno 1 giorno. Tuttavia, il test dei peptidi natriuretici probabilmente comporta 

poca o nessuna differenza nella mortalità ospedaliera per tutte le cause, nei tassi di ricovero o nei tassi di 
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riospedalizzazione a 30 giorni [1]. 

 

C20 - Implicazioni strategiche per SSN 

La stratificazione del rischio cardiovascolare nei pazienti diabetici attraverso la determinazione di NT-proBNP 

risulta di supporto nella prevenzione e nella cura dei pazienti. 

Il livello di NT-proBNP è ben correlato con la gravità della malattia e può essere utilizzato come biomarcatore 

diagnostico e prognostico nello scompenso cardiaco [27]. 

NT-proBNP possiede un notevole potenziale come biomarcatore prognostico per prevedere le 

riosperdalizzazioni nei pazienti con scompenso cardiaco, in particolare quando viene misurato in modo 

seriale e interpretato nel contesto clinico [28]. 
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RICERCA E ANALISI DELLA DOCUMENTAZIONE  

Il presente ALERT HTA non è una revisione sistematica ed è stato redatto in coerenza con le indicazioni 
regionali nel programma regionale di valutazioni HTA e tenendo presente le raccomandazioni della 
collaborazione europea EUnetHTA:  

 La ricerca bibliografica è stata condotta dal documentalista scientifico facente parte del gruppo di lavoro; 

 Fonti consultate: AGENAS, Ministero della Salute, NICE, EUnetHTA, WHO, PubMed, ClinicalTrials.gov, 

siti regionali italiani, siti di società italiane ed europea di Cardiologia, Google Scholar; 

 La ricerca è stata condotta in database utilizzando la seguente stringa di ricerca:  

("B-type natriuretic peptide"[Mesh] OR "N-terminal pro-B-type natriuretic peptide"[Mesh] OR BNP[tiab] 
OR NT-proBNP[tiab] OR "natriuretic peptides"[tiab] OR Elecsys[tiab] OR "proBNP assay"[tiab]) AND 
("Heart Failure"[Mesh] OR "cardiac failure"[tiab] OR "congestive heart failure"[tiab] OR HF[tiab]) AND 
(diagnosis[tiab] OR screening[tiab] OR"risk stratification"[tiab] OR "clinical performance"[tiab] OR 
"analytical validation"[tiab] OR HTA[tiab] OR "health technology assessment"[tiab]) 

 Classificazione delle fonti: la classificazione prevede il seguente metodo; 

1. Report HTA / HTA-like 

2. Metanalisi e revisioni sistematiche 

3. Articoli scientifici e studi clinici 

 In appendice sono riportate:  

- la ricerca bibliografica effettuata; 

- la procedura di selezione delle documentazioni reperite (sintetizzata nel diagramma PRISMA);  

 Criteri di inclusione: report HTA, metanalisi, revisioni sistematiche, studi clinici (RCT, prospettici, 
retrospettivi), linee guida; 

 Criteri di esclusione: abstract privi di full text, materiali promozionali, fonti non referenziate, studi non 

pertinenti; 

 L’elenco degli studi inclusi e citati nel testo è riportato nella sezione Bibliografia.  

 

QUESITO  

Analisi del test Elecsys proBNP II, Roche Diagnostics S.p.A., per la determinazione quantitativa del frammento 
N-terminale del pro-peptide natriuretico di tipo B (NT-proBNP) su campioni di siero o plasma eparina o 
plasma EDTA. Tale test è utilizzato per la diagnosi e il monitoraggio dello scompenso cardiaco, trovando 
applicazione in diversi contesti clinici, inclusa la stratificazione prognostica in pazienti con rischio 
cardiovascolare elevato. Tale test può contribuire alla valutazione del rischio cardiovascolare nei pazienti 
affetti da diabete mellito. 
 

METODI 

Tabella PICO 

Componente Domande rilevanti 

Popolazione Pazienti affetti da Diabete mellito con rischio cardiovascolare 
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Intervento Prevenzione del rischio cardiovascolare 

Comparatore Titolazione NT-proBNP con altre tecnologie e titolazione BNP 

Outcomes Riduzione rischio cardiovascolare con ospedalizzazione o morte per sviluppo patologie, outcomes 
clinici e organizzativi 

 
Ricerche eseguite nel gennaio 2026.  
Revisione finale delle ricerche: febbraio 2026.  

 

Selezione delle documentazioni 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

From:  Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The 
PRISMA Statement. PLoS Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097 

For more information, visit www.prisma-statement.org. 

69 documenti identificati tramite ricerche bibliografiche 

(1 Report HTA e HTA-like, 50 Metanalisi e revisioni 

sistematiche, 18 Articoli scientifici e studi clinici) 
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(n =  69) 

Inclusi dopo lettura di titoli e abstract 

(n =  69) 

Documenti esclusi dopo lettura testo 

(n = 31) 

Documenti inclusi nell’Alert HTA 

(n = 38) 
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