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Bando per I'assegnazione alle regioni e alle prawiautonome di Trento e Bolzano di 2 progetti nélat
allinformazione degli operatori sanitari in magedi “Valutazione delle prestazioni e della sicueedei
dispositivi medici nell’ambito della produzionerdipporti di Health Technology Assessment (HTA)

Titolo del progetto
Health Technology Assessment dei Dispositivi Medignhformazione rivolta a comprendere e condividere
gli aspetti metodologici generali del’HTA (INFORMATA)

Razionale del progetto

La legge 23 dicembre 2014 n. 190 ha previsto diuist una rete nazionale coordinata da Agenas di
collaborazione tra le Regioni per la definizionpa¥ I'utilizzo di strumenti per il governo dei disgitivi
medici e per I'Health Technology Assessment (HTA&naminato “Programma Nazionale di HTA dei
dispositivi medici”. Successivamente, la legge 2&Hicembre 2015 n. 208 ha precisato le modalitact
tale programma nazionale articola le proprie azgiabilendo che gli enti del SSN non istituiscamitau
organizzative di valutazione delle tecnologie ma dhcciano ricorso a strutture di valutazione delle
tecnologie istituite a livello regionale o naziomal

Si evince quindi la volonta di applicare le logicdeHTA in quanto processo di analisi e valutazione
strutturato e multidimensionale a supporto dellgisieni manageriali a livello regionale e nazionale

In questo contesto nasce la necessita da parteidicategorie di utilizzatori professionali e isdtiakeholder

di comprendere il metodo di valutazione e di dedisi per I'adozione o la scelta delle tecnologieee d
dispositivi medici (DM).

Ad oggi una diffusa e capillare attivita informatiypud essere determinante quale strumento di base p
produrre una consapevolezza degli obiettivi delAfdia in soggetti del tutto estranei alla matenaicome
puo tradursi in un utile strumento di confronto teaconoscenze gia eventualmente acquisite rispetto
all’eventuale ulteriore fabbisogno informativo eswr

Obiettivo

Migliorare la comprensione da parte di utilizzatprofessionali di dispositivi medici e altri stalodther e
condividere le metodologie che sottendono i pracdissalutazione e l'introduzione di dispositivi whiei
nella pratica clinica.

In particolare risulta utile far capire gli aspettetodologici per la raccolta delle evidenze ingrgfficacia

e la sicurezza dei dispositivi medici, immediatategyercepibili nell'esperienza di ogni utilizzatppair non
trascurando gli altri aspetti e le altre dimensioansiderate dalla metodologia HTA (aspetti ecomgmi
organizzativi, ecc), nonché l'utilitd del monitogag dell'aderenza alle decisioni/raccomandaziopiresso
mediante la formulazione di specifici indicatorilividuati ad hoc.

Si ritiene quindi necessario un focus sui profiliefficacia e sicurezza dei DM illustrando ai paipanti
dove ¢ possibile reperire tali informazioni (ricerdi evidenze sulle principali banche dati), maratiptto
come valutare quali informazioni/evidenze prendéme considerazione e ritenere utili ai fini poi
dell’assunzione di decisioni (valutazione dellalgaalelle evidenze).

MATERIALI E METODI

Metodologia e modalita di attuazione

A fronte di una parte informativa volta a creare auipstrato comune di conoscenze seguira una piarte d
condivisione tra i partecipanti volta a stimolare alima di confronto sulle diverse prospettivelizeando
quali modelli partecipativi i modelli del “Convetgan Café” e “1-2-4-Tutti”.

La metodologia didattica individuata permetterdrasmettere informazioni, utili a migliorare le asgenze

e a creare un'utile condivisione delle stesse.fatimazione cosi strutturata volta a diverse figsaritarie e
non, a fronte di un’attivita tradizionalmente fral®, permettera ai partecipanti di interagire afjeeate tra

loro e tra i facilitatori, formulando domande diiatificazione, esplicitazione di dubbi, esemplizaani di
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casi, al fine di consentire loro, fin dall'inizieetpercorso di informazione di calarsi attivamemgée attivita

di condivisione del percorso. Nella scelta dei ddicsi ritiene indispensabile che, oltre a persesperte
della materia (HTA), si debba ricorrere a facibt@tcon esperienza di formazione, non necessaritamen
profondi conoscitori della tematica da trattare,bmasi delle modalita di condivisione messe in. atto

Organizzazione di eventi residenziali sulle tenfagidel’HTA
Si prevedono 4 eventi da proporre in 4 regioni: &en Liguria, Calabria, Umbria (ulteriori dettaglella
sessione “a chi e rivolto™)

PROGRAMMA

. Mattina

| PARTE (durata 1,5 h)
I INTERVENTO. Programma Nazionale HTA Dispositivi Medici (CabuhiaRegia — quali azioni sta
mettendo in atto e quali prospettive per il futuro)

Il Patto per la Salute 2014-2016, in linea con qieastabilito a livello europeo sul tema della
collaborazione da realizzare tra il livello politice tecnico, prevede la creazione di un modello
istituzionale di HTA dei dispositivi medici. || Mé&tero della Salute, a tal fine, definisce le pitar
del Programma Nazionale di HTA, attraverso l'istitbne di una Cabina di Regia, struttura di
riferimento nazionale che opera alle dirette dipengze del Ministro. Con Decreto del Ministro
della Salute, 12 marzo 2015 si istituisce, presddimistero della Salute la Cabina di Regia per
I'HTA. Essa e composta da: Direttore della Direzogenerale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico del Ministero della Salute, con funkiai Presidente; due rappresentanti del
Ministero della Salute; quattro rappresentanti dgsiti dalla Conferenza Stato, Regioni e delle
Province Autonome; un rappresentante designato’AAENAS; un rappresentante designato
dall'AIFA. La Cabina di Regia, inoltre, € dotatautia segreteria organizzativa e tecnica deputata
sia a funzioni di raccordo con gli stakeholder affiesupporto tecnico organizzativo a carattere
continuativo.
Tale intervento ha l'obiettivo di illustrare qualzioni sta mettendo in atto e quali prospettiveilper
futuro prevede la Cabina di Regia.
I INTERVENTO. Metodologia HTA: quali direttive a livello naziormakd europeo (Manuale delle
procedure di valutazione AGENAS e linee-guida mekogiche EUNEHTA) —
come elaborare un report

Dal 2008 ad oggi Agenas ha prodotto per conto dalidfero della Salute numerosi documenti di
Health Technology Assessment (HTA) (con altri &tiosti finalizzazione e in lavorazione) e diversi
rapporti di Horizon Scanning (HS). | documenti dTA hanno vari tagli tra cui rapporti completi,
rapporti rapidi e documenti metodologici. Gli argenti sono sempre interventi non farmaceutici,
che vanno dai diagnostici in vitro, agli impiantipiad interventi semplici quali fili di sutura, a
grosse apparecchiature quali 'adroterapia o la gistica per immagini. E stato quindi elaborato
un Manuale con la funzione di riassumere quest@agste esperienza e competenza, elencando i
metodi e le procedure seguite finora.
Eunethta, 'European Network of HTA, ha elaboratdi@llinee-guida metodologiche con lo scopo di
aiutare i valutatori ad elaborare, analizzare eanpretare le evidenze.
Scopo quindi di questo intervento ¢ illustrare dalcumenti al fine di acquisire le nozioni baselper
produzione e I'elaborazione di un report.

I INTERVENTO. FOCUS su efficacia e sicurezza (dove e come ricerta evidenze e quali

considerare — qualita delle evidenze/metodo GRABHgevidenze primarie)

Le principali banche dati (Pubmed, Cochrane) cotseo di reperire le evidenze (studi clinici,
revisioni sistematiche, linee-guida, ecc.) in nmeedtl’efficacia e la sicurezza dei dispositivi medi

I metodo GRADE propone una valutazione della qaalelle prove piu ampia e articolata di quella
proposta da tutti gli altri metodi oggi disponibilLa principale e maggiore novita introdotta dal
metodo consiste nel richiedere uno spostamento rda walutazione “studio specifica” a una
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“outcome specifica”. La motivazione di questo sposento di attenzione deriva dalla
consapevolezza che non basta valutare I'appromizedel disegno di studio per determinare la
gualita delle prove.
L’intervento & mirato ad esporre dove e come riexerde evidenze ed a suggerire quali considerare
per la formulazione di raccomandazioni.
IV INTERVENTO. ...e quando le evidenze mancano? (come formulareadeomandazioni in
assenza di evidenze)

In alcuni casi i dispositivi medici, soprattutto is@ovativi, mancano di letteratura consistentei@st
randomizzati controllati, revisioni sistematichegtamalisi) che sostenga con forza la loro efficacia
e la loro sicurezza. Cosa fare in questi casi pemgere delle decisioni: si puo ricorrere a studi d
bassa qualita (serie di casi, studi osservaziodl) si puo affidare al consensus degli esperti?
Questo intervento e volto ad introdurre il concattdmportanza dell’expertise in casi in cui la
letteratura e carente.
Coffee-break
Il PARTE (durata 1,5 h)
V INTERVENTO. Le altre dimensioni del report: aspetti economimiganizzativi, etici, legali
(Concetto di multidisciplinarieta nella valutaziyne

Il report di HTA oltre a toccare temi quali I'efficia e la sicurezza del DM non pud esimersi
dall'affrontare anche ulteriori dimensioni, qualdaesempio quelle economiche ed organizzative. A
questo proposito l'intervento di ulteriori figurergfessionali esperte in queste discipline risulta
rilevante.
Il razionale di questo intervento e introdurre fiartanza del concetto di multidisciplinarieta della
valutazione.
VI INTERVENTO. Dalla valutazione alla formulazione di raccomandaizile esperienze regionali
(Veneto: CTR-DM e gruppi di lavoro — livello e ferzlelle raccomandazioni)
(Liguria: La rete regionale ligure HTA)
La Regione del Veneto attraverso la Commissionai¢adregionale Dispositivi Medici (CTR-DM)
(DGR n.2700/2014¢ Gruppi di Lavoro istituiti ad hoc esprime raccamiazioni su determinate
procedure adottando il sistema di grading del Piavazionale Linee Guida (PNLG). La Regione
Liguria attraverso la rete regionale ligure HTA (IRGn.225/2011) e la sua segreteria scientifica
esprime pareri sulle richieste di introduzione dvinnovativi pervenute dalle singole ASL/AO.
Scopo di questo intervento & presentare le esperieegionali sia in merito alle modalita di
assessment sia in merito alle modalita di appraisal
VII INTERVENTO. Quali sono gli ingredienti chiave per un'effica@tpcipazione dei pazienti nel
miglioramento del servizio sanitario e nelle demig?

Numerose esperienze internazionali riportano cheoainvolgimento del paziente nelle decisioni
collettive in termini di miglioramento dell'assisiza sanitaria e delle decisioni politiche sta
aumentando. Risulta quindi utile tenere in consad@rne il punto di vista dei pazienti nel processo
di valutazione, ma in quale fase della valutazione?

L’intervento € mirato ad analizzare I'utilita daliovolgimento dei pazienti nei processi decisianali

VIII INTERVENTO. Il monitoraggio delle raccomandazioni espresse coiseontro dell’impatto
della valutazione e delle conseguenti determinaziorcome elaborare gli
indicatori

Una volta elaborate le raccomandazioni risulta @tihisurarne la diffusione e I'aderenza.
Scopo di questo intervento €& suggerire lintrodoeiodi indicatori di monitoraggio delle
raccomandazioni espresse, per avere cosi una fmreetell'impatto delle valutazioni di HTA e
delle conseguenti determinazioni nazionali o regjfioe del grado di introduzione della nuova
tecnologia nei servizi sanitari.

Lunch
. Pomeriggio WORKSHOP
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| PARTE — Conversation Café (durata operativa 1,5 h

— Confronto tra diversi discenti in piccoli gruppiardinati da un facilitatore (docente con
esperienza di formazione, non necessariamente rtof@onoscitore della tematica da
trattare) favorendo la trasmissione e I'evoluziaedle idee dei partecipanti e includendo
tutti i discenti

Coffee-break
I PARTE — Tecnica di Workshop “1-2-4-Tutti” (dueabperativa 1,5 h)
- Momento di feedback tra discenti-partecipanti enmatori-facilitatori in cui si confrontano
prima i piccoli gruppi e poi in una sessione plénautti tra loro

Area web di consolidamento formativo

Si prevede di sviluppare un sito web visibile abbplico progettato e realizzato per raggiungere mpia

condivisione delle tematiche proposte durante géné residenziali; tale sito comprendera le segjuen

pagine:

- AREA DOWNLOAD disponibile a chiunque si colleghi aito, in cui verra inserito un pacchetto
informativo (documenti, linee-guida, presentaziopi, pdf e altro).

— AREA EDUCATIONAL con accesso attraverso registraeion cui rendere disponibile un’esercitazione
per accertare il livello di comprensione dei megsdgformativi e il livello di soddisfazione dei
partecipanti all’evento informativo.

— COMMUNITY in cui e possibile attivare un’area disdussione/forum per continuare a condividere
opinioni e idee anche dopo I'evento residenziabegkestione di quest'area sara cura del proponate d
progetto (Regione del Veneto) e della regione bolatrice (Regione Liguria).

- REMOTE SERVICE in cui si raccolgono queries/FAQ deadback da remoto per avere accesso alle
informazioni in merito alla visibilita del sito él@eventuali problematiche.

Strutture coinvolte nel progetto

Regione del Veneto

Ruolo di capofila del progetto: definizione, gesgoe coordinamento; organizzazione degli eventi
informativi (sessione mattutina).

Regione Liguria

Collaborazione nella definizione, gestione e cawdiento del progetto (vedi lettera di endorsement —
allegato 2).

SOCIETA’ ESPERTA NELLA GESTIONE DI PROGETTI INFORMACI E SVILUPPO SOFTWARE
Partner tecnologico per la realizzazione dellatgiatma informatizzata (allestimento e manutenzipne
supporto nell’organizzazione degli eventi informiafsessione pomeridiana — workshop).

SOCIETA’ ESPERTA NELL'ATTIVITA’ DI ANALISI ED ELABO RAZIONE DI INDICATORI DI
MONITORAGGIO

Supporto nella definizione ed elaborazione deglidgatori di monitoraggio.

A chi é rivolto?
Si propone un’attivita di informazione che prevaba@oinvolgimento di tutti gli stakeholder interesis
all'assistenza sanitaria, quindi gli operatori samin primis (medici, farmacisti, ingegneri climi infermieri,

! Ai sensi dell'art. 2 del “Codice di comportamerttei dipendenti della Regione del Veneto” di cuaall
D.G.R. n. 38 del 28.1.2014, gli obblighi di condgtin quanto compatibili, si estendono a tuttillatmoratori

0 consulenti (con qualsiasi tipologia di contrattincarico ed a qualsiasi titolo), nonché nei contir dei
collaboratori a qualsiasi titolo di imprese forr@trdi beni o servizi e che realizzano opere inofav
dellamministrazione, pena la risoluzione o decadedei rapporti in essere in caso di violazionelideg
obblighi di condotta stessi.
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medici di direzione, ecc), ma anche altri stakediglduali ad esempio cittadini e pazienti. Quelitiniisono
sempre di piu coinvolti come parte attiva nel sigiesanitario, come dimostrato anche in studi edrasmze
internazionaf®.

Si prevedono da un minimo di 20 ad un massimo giag@cipanti a ciascun evento residenziale.

Gli eventi residenziali verranno proposti nelleegjioni coinvolte nel progetto (Veneto e Liguriajagenti
parte come rappresentati delle regioni della CadirRegia, e in 2 regioni (Calabria e Umbria) ckegondo
l'indagine conoscitiva sulle attivita di HTA in lta promossa da Agenas, non hanno regolamentazone
livello regionale in materia di HTA.

Il sito web permette la divulgazione del materiafermativo ad una pitu ampia platea.

Tempi di realizzazione del progetto

6 mesi

* 1° mese — pubblicizzazione evento
» 2-4° mese — eventi informativi di una giornata isetli: Veneto — Liguria — Calabria — Umbria

* 5-6° mese — attivazione piattaforma web e completamndell’esercitazione on-line

2 Boivin A, et al. Involving patients in setting prities for healthcare improvement: a cluster ranided
trial. Implementation Science, 2014; 9:24

% Boivin A, et al. What are the Key Ingredients &ffective public involvement in Health Care improvent
and policy decisions? A randomized trial procesduation. The Milbank Quaterly, 2014; 92(2): 31935
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TABELLA RIEPILOGATIVA

DESCRIZIONE ELEMENTI DEL PROGETTO RISPONDENTI A

CRITERI CRITERI

-1l Bando individua nell'informazione una delle lestategiche per il
miglioramento delle conoscenze in tema di HTA ahefidi
diffondere il messaggio e la metodologia su cuasano i process
di assessment e quali sono le finalita del’HTAbiase ai divers
osservatori/partecipatori dei processi di valutagiocon un focus in
particolar modo su efficacia e sicurezza. Per zeate questo
obiettivo l'idea progettuale prevede eventi resiigin ed un’areg
web di consolidamento informativo/formativo.

Livello di rispondenza,
coerenza ed efficacia delle
attivita programmate rispetto
alle esigenze rappresentate ng
bando

— 4 eventi residenziali di una giornata con attiitdezioni frontali al
mattino a cura della Regione del Veneto con laaboltazione della
Regione Liguria (regioni facenti parte della cabtiaregia e con
maturata esperienza in HTA) e attivita di workslabpomeriggio 4
cura di docenti facilitatori (esperti in formazioaenelle modalita d

Sostenibilita e efficacia delle condivisione proposte) in 4 regioni: Veneto, LigyriCalabria

metodologie, strumenti e Umbria

soluzioni organizzative proppstg_ Sito web di consolidamento informativo/formativdieaccertamento
per la realizzazione delle attivita . . : . ) .
del livello di comprensione e di soddisfazione
Numero di persone raggiunte dall’azione formativa
— 20-40 persone ad ogni evento residenziale
—-Con il sito web le potenzialita di raggiungere pdersone s
amplificano

Criteri utilizzati per l'individuazione dei contetisomministrati

— Coerenza rispetto alle esigenze del bando

- Innovazione rispetto alle modalitd comunicativedimiative

— Esperienza rispetto alle tematiche da affrontare

Mezzi adottati per la trasmissione dei contendtrimativi

— Comunicazione orale tradizionale ad opera delleioregcon
esperienza maturata nel campo dellHTA e workshap/ersation
café che permette un’interazione ed una parte@pazattiva de
destinatari consentendo di sviluppare una compsaasiondivisa

- Piattaforma web per ampliare la platea di destinatger rendere
fruibile in ogni momento I'informazione propostardnte I'evento

— Coinvolgimento anche di docenti esperti di comurimae e
gestione dei gruppi e non solo esperti di HTA, pagliorare
I'efficacia comunicativa

Qualita del progetto creativo
con riferimento all’efficacia
della comunicazione

D

- Coinvolgimento anche dei pazienti/cittadini perdere consapevol
tutta la popolazione degli obiettivi del’HTA
- Informazione/formazione che non si limita all’everha continug

Elementi di innovativita e grazie alla piattaforma web
originalita della proposta — Definizione ed elaborazione degli indicatori di ntoraggio
progettuale (elemento innovativo per verificare [leffettivo impo delle

decisioni prese a seguito della valutazione)
— Collaborazione tra regioni nella definizione e i=alzione de
progetto

— Area COMMUNITY dell'applicativo web accessibile atti che
permette di reperire informazioni ed interagire lesulematiche
dellHTA anche oltre la fase di informazione/fornaze
residenziale

Eventuali servizi aggiuntivi




