|[ESTAR| ESTAR 3 Minuti

Numero 33 — 25 Gennaio 2021

In questo numero di ESTAR 3 minuti...

Procurement dei dispositivi medici: definizione dei criteri di qualita e attribuzione
del punteggio qualita su SCala 0-70.......cccceeerireereirneriirinrerecsennesssseesnnessssnsessessanessnsesssssasasesses 1

Questo numero di ESTAR 3 Minuti (E3M) si pone come diretta prosecuzione del numero 32 uscito
nel Dicembre 2020 e intitolato “Principali metodologie per incorporare I’efficacia clinica nel
percorso di acquisto dei dispositivi medici”.

Questo numero 33 approfondisce, nel settore dell’analisi del costo e dell’efficacia clinica, solo
I'aspetto dell’efficacia prendendo in esame una recente proposta riguardante un aspetto molto
specifico (I'attribuzione del punteggio qualita) di una tematica tradizionale (le gare per
I'acquisizione dei dispositivi medici). L’obiettivo é quello di proporre una standardizzazione dei
criteri utilizzati per attribuire il punteggio qualita su scala 0-70.

Questo numero 33 di ESTAR 3Minuti approfondisce ulteriormente la tematica dell’analisi del costo e
dell’efficacia clinica nel procurement dei dispositivi medici (gia trattata nel numero 32 [1]) ed esamina
una recente proposta [2,3] riguardante sia la definizione dei criteri di qualita che I'attribuzione del
punteggio qualita 0-70 nelle gare per I'acquisizione dei dispositivi medici.
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La letteratura scientifica da una parte [4] e i documenti di governance nazionale [5] e regionale [6]
dall’altra mettono in evidenza che, nel processo di acquisizione dei dispositivi medici a media ed alta
complessita, la valutazione del beneficio clinico deve rappresentare un punto di riferimento
imprescindibile per garantire I'acquisto di prodotti efficaci e sicuri. Negli ultimi anni sono state
pertanto messe a punto delle metodologie “value-based” finalizzate a incorporare il beneficio clinico
ossia il valore clinico ("value” secondo la dizione anglosassone). Tra queste metodologie, il Net
Monetary Benefit [1] ha trovato un’applicazione pratica in due recenti gare della regione Toscana
[7,8]. Questo nuovo approccio modifica il significato di qualita che non € piu (o non soltanto) quella
intrinseca (ovvero basata sulle caratteristiche tecniche/funzionali del dispositivo), ma quella basata
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sull’outcome clinico.

Attualmente i criteri di qualita, definiti dal collegio tecnico, sono diversi per ogni singolo lotto di gara e
i punteggi che vengono ad essi attribuiti (su scala 0-70) vengono determinati dai componenti dal
collegio tecnico talvolta in maniera discrezionale.

Per ovviare a questo problema e rendere quindi quanto piu oggettiva possibile la definizione del
parametro della qualita, stiamo sperimentando I'impiego di 6 criteri da applicare a tutti i lotti delle
gare riguardanti i dispositivi medici di classe Il e impiantabili attivi (vedi Tabella 1). Ad ogni criterio &
stato attribuito, sia pure in termini di raccomandazione, un punteggio massimo (mediante un
guestionario a cui hanno risposto 22 esperti) cosicché la somma dei punteggi massimi si mantiene
sotto la soglia dei 70 punti. | 22 esperti sono professionisti del SSN operanti nel settore dei dispositivi
in 9 regioni [3].

Dall’analisi dei risultati (Tabella 1) emerge che i criteri che contribuiscono alla definizione del profilo
clinico -ossia I’entita del beneficio clinico (criterio 1) e la qualita delle evidenze (criterio 2)- hanno
ottenuto lo score piu alto, mentre il criterio legato all’aspetto logistico ha ottenuto il punteggio piu
basso.

L’'obiettivo & quello di proporre una standardizzazione dei criteri che definiscono la qualita nonché
guello di rendere pil oggettiva la loro quantificazione soprattutto nelle gare di dispositivi medici ad
alta complessita. In tal modo, inoltre, I'incorporazione di elementi value-based nel processo di
acquisto risulta molto semplificata rispetto all’applicazione di metodiche metodologicamente piu
complete, ma caratterizzate da un’elevatissima complessita computazionale (quale ad esempio il Net
Monetary Benefit sopra citato).

Tabella 1. Domande incluse nel questionario e risposte fornite dai 22 intervistati.

Domande N° di Media Range
risposte

1) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti al miglioramento 22 21.5 15 -40
guantitativo del risultato clinico (beneficio incrementale)?
2) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti alla qualita metodologica 22 15.0 10-25
delle evidenze cliniche che documentano efficacia/sicurezza?
3) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti alla presenza di 22 6.8 5-12
caratteristiche ergonomiche favorevoli?
4) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti alla presenza di un 22 7.4 0-11
meccanismo d’azione innovativo/modalita d’azione innovative?
5) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti alla presenza di un 22 12.6 7-20

documentato impatto favorevole sulla durata dell’intervento
terapeutico (e relative conseguenze favorevoli di natura
organizzativa)?

6) Quanti punti (su scala 0-70) attribuiresti alla presenza di vantaggi 22 6.0 3-15
logistici nella gestione del dispositivo (ad es., semplificazione delle
procedure di conservazione, sconfezionamento, allestimento,
collegamento informatico, smaltimento, etc)?
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La gara regionale di ESTAR attualmente in corso su Emostatici e sigillanti [9] sara auspicabilmente il
primo banco di prova riguardo a questa modalita standardizzata di attribuzione del punteggio qualita.
Tale gara, infatti, coinvolge un gruppo numeroso di dispositivi nel quale coesistono e competono tra
loro vantaggi in termini di efficacia, qualita delle evidenze, ergonomia di uso, modalita di
conservazione a temperatura ambiente vs frigo e risparmi indotti riguardo al tempo di espletamento
della procedura interventistica.

In conclusione, alla luce di quanto discusso nel numero 32 di ESTAR 3 Minuti [1] e nel presente
numero 33, si evidenzia un crescente riconoscimento dell’esigenza di incorporare il beneficio clinico
nelle procedure di gara sui dispositivi medici [1,6,10,11]. Allo scopo di tradurre questa esigenza “dal
dire al fare” [11], si delineano i seguenti percorsi di crescente complessita metodologica:

a) presa d’atto delle evidenze a sostegno della classe dei dispositivi messi a gara e conseguenti
decisioni assunte nella stesura del capitolato tecnico [6];

b) valutazione del beneficio clinico attraverso la standardizzazione dei criteri di qualita e di
attribuzione del punteggio su scala 0-70 secondo le raccomandazioni descritte nella letteratura
preliminare gia pubblicata [2,3];

c) applicazione del NMB [1,4,11] per il calcolo sia del punteggio qualita su scala 0-70 sia del
punteggio prezzo su scala 0-30.

La principale differenza tra il metodo qualita 0-70 e il NMB ¢, oltre alla differente complessita, il fatto
che la qualita 0-70 resta legata, pur nella standardizzazione, ad un giudizio esperto ma comunque
soggettivo; viceversa, il NMB rappresenta un percorso complesso di analisi approfondita delle
evidenze che, partendo dai benefici, determina con modalita pressoché automatiche i punteggi di
prezzo e di qualita per ciascun dispositivo messo a gara. Un’altra importante differenza e che |l
metodo standardizzato qualita 0-70 non mette in relazione tra loro benefici e prezzo poiché solo i
benefici sono oggetto di quantificazione standardizzata. Al contrario, il metodo del NMB ¢, a tutti gli
effetti, un’analisi di costo efficacia che mette in relazione i benefici con il prezzo e che infatti
coinvolge, nei vari calcoli, sia il punteggio di qualita che il punteggio di prezzo allineandoli su scale di
valori rese compatibili I'una con I'altra (oltre che con la soglia prestabilita di willingness to pay posta a
60mila euro per QALY guadagnato) [1,4].
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