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Introduzione

Come discusso in precedenti Estar 3 minuti
(numeri 32, 33, 37, 39 e 40)[1], € ormai condivisa a
livello sia nazionale che regionale la necessita di
incorporare |'efficacia clinica e il valore terapeutico
nelle procedure di acquisto dei dispositivi medici
(DM) a media e alta complessita.
Questo numero di Estar 3 minuti descrive una
recente gara di Estar [2] relativa a reti chirurgiche
sintetiche per chirurgia addominale (CND P9002,
classe Ill), urologica (CND U070101, classe lll) e
ricostruzione mammaria (CND P9002, classe lll),
realizzata applicando principi innovativi di costo-
efficacia.

Sintesi dei contenuti

La gara in questione si discosta molto dagli
standard che nel tempo hanno caratterizzato i
relativi capitolati. In questa gara, infatti, & stato
rispettato il principio espresso nella Delibera della
Regione Toscana n.1093/2019 [3] rappresentato
dal bisogno clinico, riducendo quindi a importanza
marginale il materiale del dispositivo.

La fase di progettazione prevista dalla succitata
delibera e dal Codice degli Appalti (art. 31, Legge
50/2016 [4]) parte dall’analisi di contesto
comprendente sia 'esame delle piu recenti linee
guida ed evidenze scientifiche sia

I'analisi dei prodotti in uso presso le AASS e le
AA.OO della Regione Toscana. Riguardo a
quest’ultimo punto, l'analisi & stata eseguita
tramite estrazione dal portale Qlik di Estar
utilizzando chiavi di ricerca quali la CND e i numeri
di determina.

In linea di massima si tratta di reti macroporose e
monofilamento in accordo alla classificazione delle
reti sintetiche di Amid et al. [5] e con
caratteristiche di porosita tali per prevenire il
“bridging” e I'inflammazione del sito, consentendo
la crescita fisiologica dei tessuti [6]. Tali prodotti
sono stati selezionati in base alle piu recenti linee
guida [7,8]; di conseguenza alcune tipologie di
prodotto sono state perentoriamente escluse (per
esempio: plug addominali e alcune mesh per
incontinenza urinaria da sforzo). Altre, invece, sono
state inserite in gara (per esempio: reti per ernia
parastomale e per rinforzo della linea di sutura
addominale in prevenzione e profilassi).

Per la chirurgia ricostruttiva mammaria sono
state prese in considerazione le protesi preformate
a tasca che garantiscono una maggiore
maneggevolezza e praticita d’'uso ma soprattutto
una riduzione dei tempi di confezionamento della
rete e di conseguenza dei tempi di intervento [9].
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Altro aspetto innovativo di questa gara sta nella
costruzione di un registro tramite un software
specifico a cura della U.O0.C. Organizzazione e
sviluppo e UOC Sviluppo Software per Il
monitoraggio degli end point principali come nel
caso delle reti biosintetiche (lotti 14 e 15).

Sono stati considerati i seguenti end point:

1) incidenza di infezioni profonde del sito
chirurgico coinvolgenti il materiale impiantato
nel corso dei 12 mesi dopo la procedura
d'impianto;

2) incidenza di recidiva della patologia erniaria
nell’arco dei 24 mesi successivi all'impianto.

3) incidenza di espianto del materiale protesico
entro i 12 mesi dopo lintervento chirurgico.

Peripunti 1 e 2, in caso di incidenza superiore al
20% dei valori dichiarati dal concorrente in sede
d’offerta, sara applicato il principio del payback
degli insuccessi, applicando una percentuale di
rimborso pari al 50% del prezzo del dispositivo.

Il registro sopra citato, oltre a raccogliere i dati
dei pazienti sottoposti a impianto di rete sintetica e
biosintetica, raccoglie anche quelli dei pazienti
sottoposti a impianto di rete biologica.

Altro punto di forza della gara sta nella scelta di
criteri di valutazione che incorporino il concetto del
beneficio clinico, come riportato nel decreto del
Ministero della Salute del 10 agosto 2018 [10]. Tale
decreto difatti riporta che: “il concetto di qualita a
cui si deve far riferimento riguarda la qualita
intrinseca del dispositivo medico ovvero le
caratteristiche tecniche/funzionali, di sicurezza e di
efficacia”. Pertanto, per i lotti dal 17 al 29 e stato
previsto un criterio relativo alla qualita delle
evidenze che documentano I'efficacia e la sicurezza

del dispositivo in esame

Il capitolato recita quanto segue:

-Lotti da 17 a 27: “studi selezionati su Pub Med con
Key word: <<nome commerciale del prodotto>>:
una o pit metanalisi, una o pit revisione narrativa,
uno o piu studi randomizzati, uno o piu studi
osservazionali, uno o piu case-report. In caso di
presenza di pit studi con disegno diverso, sara
considerato solo quello con punteggio maggiore.
Punteggio attribuito in ordine decrescente.”

-Lotti 28 e 29: “numero di studi clinici, almeno
osservazionali, pubblicati su Pub Med relativi al
prodotto offerto (chiave di ricerca: nome
commerciale).”

Per i lotti 4, 28 e 29 & previsto anche un secondo
criterio riguardante I'entita quantitativa del
risultato clinico. Il capitolato recita quanto segue:
-Lotto 4: “migliore integrazione tissutale secondo
lavoro di Klosterhalfen B, Junge K, Klinge U.”[11]
-Lotti 28 e 29: “degli studi selezionati per il criterio
3 valutare la lunghezza del follow-up”.

La metodologia di questo approccio & gia stata
descritta e commentata nellE3M n.39 [1]. Va
sottolineato che questa esperienza di gara
rappresenta un primo approccio di value-based
Procurement nato in una fase antecedente alla
pubblicazione di E3M n.39.

Non meno importante & l'aspetto di gestione
contrattuale e logistica della gara, poiché il Collegio
Tecnico ha reso disponibile una lista di codici-
chiave (“predecessori”) per gestire i prodotti in uso
“agganciandoli” a quelli che verranno aggiudicati in
futuro. Ci0 garantisce una continuita e una
facilitazione nella transizione da gara in essere a
gara nuova e permette alle AA.SS. e AA.OO una
immediata fruibilita dei nuovi prodotti.




Zm di supporto tecnico-amministrativo eglarut-/

ESTAR 3 Minuti

Amid PK, Shulman AG, Lichtenstein IL, Hakakha
M. Biomaterials for abdominal wall hernia
surgery and principles of their applications.
Langenbecks Arch Chir. 1994; 379(3):168-71.
doi: 10.1007/BF00680113. PMID: 8052058.
Muhl T, Binnebosel M, Klinge U, Goedderz T.
New objective measurement to characterize
the porosity of textile implants. J Biomed Mater
Res B Appl Biomater. 2008; 84(1):176-83. doi:
10.1002/jbm.b.30859. PMID: 17497684.
HerniaSurge Group. International guidelines for
groin hernia management. Hernia. 2018;
22(1):1-165. doi: 10.1007/s10029-017-1668-x.
PMID: 29330835.

Bibliografia

8. Martin-Martinez A, Miller-Arteaga C, Blasco-
ESTAR sito web. Attivita farmaceutiche — ESTAR Herndndez P, Padilla-Ferndndez B, Martinez-
3 Minuti, pagina indice, url: Garcia R, et al. Ibero-American Society of
https://www.estar.toscana.it/portale-dei- Neurourology and UroGynecology. Neurourol
servizi/hta/779-hta-rivista-estar-3-minuti Urodyn. 2020; 39(3):1020-1025. doi:
ESTAR Albo Pretorio, Determina di indizione 10.1002/nau.24309.
n.1804 del 11 Novembre 2021, url http://albo- 9. Regione Toscana, Delibera di Giunta
pretorio.estar.toscana.it/albo_estar/portaldata regionale n.1534 del 09/12/2020, Allegato C:
/[albo files/16351 Determinazione Pubb 1804 Evidenze sulle tecniche di ricostruzione
2021.pdf, accesso del 22 Novembre mammaria, url
Regione Toscana, Delibera di Giunta Regionale http://www301.regione.toscana.it/bancadati/a
n.1093 del 27-08-2019: Raccomandazioni per la tti/Contenuto.xm|?id=5274046&nomeFile=Deli
stesura dei capitolati di gara per I'acquisizione bera n.1534 del 09-12-2020-Allegato-C
di dispositivi medici. url 10. Ministero della Salute. Documento per la
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/a stesura dei capitolati di gara per Iacquisizione
tti/DettaglioAttiG.xml?codprat=2019DG000000 di dispositivi medici. G.U. Serie Generale, n. 253
01303, accesso del 22 Novembre 2021. del 30/10/2018), url:
Legge 50/2016 del 18 Aprile 2016, Codice degli https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/
Appalti, url  https://www.normattiva.it/uri- dettaglioAtto?id=66367&completo=true,
res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2016- accesso 8 settembre 2021.
04-18;50, accesso del 22 Novembre 11. Klosterhalfen B, Junge K, Klinge U. The

lightweight and large porous mesh concept for
hernia repair. Expert Rev Med Devices. 2005;
2(1):103-17. doi: 10.1586/17434440.2.1.103.
PMID: 16293033.

a cura di UOC Attivita farmaceutiche - ESTAR

Comprende:
-UOS Supporto alle politiche del farmaco regionali, Palazzina 9, via San Salvi 12, 50135 Firenze
-UOS Supporto dispositivi medici, Sez. Territoriale di ESTAR, via Cocchi 7-9, 56121 Pisa.




