SCHEMA N...........NP/4753 ] REGIONE LIGURIA - Giunta Regionale

. Dipartimento Salute e Servizi Sociali
DEL PROT. ANNO......ooveve 2015 i Comunicazione, Ricerca, Sistema Informativo, Coordinamento Progetti in Sanita’ - Seliore

OGGETTO : Rete Regionale Health Technology Assessment (HTA): individuazione dei criteri per una appropriata
allocazione degli Ecografi.

DELIBERAZIONE N. 38N m ;
del REGISTRO ATTI DELLA GIUNTA 1}??? OB dg-ib

LA GIUNTA REGIONALE

VISTL

o il d.lgs 502/92 e s.m.i. con particolare riguardo all’art. 12 bis commi 4, 5, 6 relativi ai programmi di
ricerca sanitaria;

e |l Patto per la Salute 2014-2016, di cui all'intesa Stato Regioni del 10 luglio 2014, con particolare
riguardo all’art. 26 "Creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi medici” comma 3 in
cuf vengono descritte le azioni che il Ministero della Salute mettera in atto “al fine di garantire
I'azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle aziende accreditate del SSN per il governo
dei consumi dei dispositivi medici a tutela dell’unitarietad del sistema, della sicurezza neil’uso della
tecnologia e della salute dei cittadini a livello nazionale *;

* lalegge regionale n. 41 del 7 dicembre 2006 che all'art. 60 prevede, al fine di mighorare I'efficacia, la
qualita e 'appropriatezza del servizio, la promozione della ricerca ed innovazione tecnologica;

RICHIAMATI

e |a dCR n. 22 del 30/09/2009 ad oggetto “Piano socio-sanitario regionale 2009-2011", con la quale si
istituisce, tra le altre, la rete HTA nell’'ambito delle ¢.d. reti di sistema;

* {a dGR n. 1879 del 22/12/2009 ad oggetto “Piano socio-sanitario regionale 2009-2011. Costituzione
Comitato tecnico e gruppi di coordinamento delle reti tematiche”;

¢ la dGR n. 277 del 09/02/2010 ad oggetto “Piano socio-sanitario regionale 2009-2011.
Aggiornamento elenco dei gruppi di coordinamento delle reti tematiche”;

¢ la dGR n. 225 del 04/03/2011 ad oggetto “Rete Regionale Health Technology Assessment {HTA):
elementi attuativi e metodologici” che delibera in particolare quanto segue:

o il documento “Linee attuative e metodologiche della rete regionale HTA “ per l'introduzione
delHTA nel SSR, in particolare declinando obiettivi, finalita, organizzazione e schema
operativo che dovra essere seguito sia dagli organi regionali sia dalle aziende sanitarie;
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la modulistica proposta per i report di mini hta, di cui all’allegato 2 della citata delibera;

o le Aziende, a decorrere dal mese di aprile 2011, sono tenute ad inviare alia segreteria
scientifica della rete HTA i report relativi alle proposte di acquisizione di ogni nuova
tecnologia secondo la definizione dell’allegate 1) della citata delibera con esclusione dei
farmaci;

o la segreteria scientifica delia rete HTA comunichera entro 30 giorni dalla ricezione della
proposta di acquisizione e del relativo report HTA all’Azienda proponente ed al
Dipartimento ia necessita di ulteriori approfondimenti in merito alla tecnologia proposta;

o l'azienda proponente non potra procedere ail’acquisizione della tecnologia senza il nulla

osta del Dipartimento; trascorsi 30 giorni senza ricevere alcun rilievo da parte della

segreteria scientifica, I'Azienda proponente pué procedere all’acquisizione della tecnologia.

6]

la dGR n. 1347 del 11/11/2011 ad oggetto “Indicazioni dell’'uso diagnostico di alcuni biomarcatori
tumorali”;

la dGR n. 267 del 15/03/2013 ad oggetto “Rete Regionale Health Technology Assessment (HTA).
Modifica dGr n. 277/20107;

il Decreto Ministeriale 22/04/2014 “Istituzione del flusso informativo per il monitoraggio delle
grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie pubbliche, private accreditate e
private non accreditate”;

fa dGR n. 710 del 13/06/2014 ad oggetto “Rete Regionale Health Technology Assessment (HTA):
individuazione dei criteri per una appropriata allocazione delle attrezzature di Acceleratori Lineari
(Linac) e TC”;

la dGR n. 1508 del 5/12/2014 ad oggetto “Rete Regionale Health Technology Assessment (HTA):
individuazione dei criteri per una appropriata allocazione delle attrezzature di Risonanze

magnetiche”;

CONSIDERATO CHE, nell"ambito delle gare che la Centrale Regionale Acquisti svolgera nell’anno 2015, & prevista
una gara su Ecografi e che, pertanto, é stato ritenuto opportuno analizzare i criteri di appropriatezza allocativa e

di obsclescenza di tali apparecchiature;

DATO ATTO CHE i Javori di elaborazione dei suddetti criteri sono in continuita e coerenza con la predisposizione
da parte della rete HTA dei documenti riguardanti le apparecchiature Acceleratori Lineari (Linac), TC e
Risonanze Magnetiche: “Criteri per I'appropriatezza allocativa di alcune apparecchiature - Vol. 1 Acceleratori
Lineari (Linac)” , “Criteri per Yappropriatezza allocativa di alcune apparecchiature - Vol. 2 =TC”, e “Criteri per
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I'appropriatezza allocativa di alcune apparecchiature - Vol. 3 Risonanze magnetiche “, approvati con DGR n.710
del 13/06/2014 e DGR n. 1508 del 05/12/2014;

CONSIDERATQO CHE la dGR n.267 del 15/03/2013 prevede che il coordinatore della rete HTA possa chiedere la
partecipazione al gruppo di specifiche professionalita de! S5R ligure che si rendessero necessarie per specifiche e

particolari tematiche;

CONSIDERATO CHE i lavori di elaborazione dei suddetti criteri proseguiranno con valutazioni successive, anche
per altre grandi apparecchiature e saranno oggetto di deliberazione regionale;

PRESO ATTO CHE la rete HTA, al termine dei suddetti lavori, ha prodotto il seguente documento “Criteri per
'appropriatezza allocativa di alcune apparecchiature Vol. 4 —ecografi”;

PRESO ATTO CHE il citato docurmento con nota prot. n.PG/2015/43167 del 06/03/2015, ad oggetto -
Trasmissione documento “Criteri per Vappropriatezza allocativa di alcune apparecchiature - Val. 4 - Ecografi” -
& stato sottoposto a valutazione delle Aziende Sanitarie;

PRESO ATTO ALTRES! delle valutazioni espresse dalle Aziende sanitarie;

RITENUTO PERTANTO

+ di approvare il seguente documento : “Criteri per Vappropriatezza aliocativa di alcune
apparecchiature - Vol. 4 — Ecografi” di cui rispettivamente all’allegato 1 parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento;

e di stabilire che dall’approvazione della presente deliberazione, le proposte di acquisizione ai sensi
della DGR n.225/2011, presentate dalle Aziende Sanitarie, di apparecchiature Ecografi e la
successiva vaiutazione da parte delia rete HTA dovranno essere effettuate in coerenza con i criteri di
appropriatezza contenuti nel citato documento;

* di stabilire che le proposte di acquisizione di cui sopra dovranno essere effettuate a prescindere
dalla fonte di finanziamento delle stesse (fondi europei, statali, regionali o provenienti da
donazioni); .

e di stabilire che i criteri di obsolescenza ed appropriatezza aflocativa, riportati nel citato documento,
devono essere presi in considerazione dalle Aziende Sanitarie anche in occasione di sottoscrizione di
eventuali contratti con soggetti erogatori privati, ancorché autorizzati, allo scopo di adeguare

I'offerta al fabbisogno;
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* dirinviare a successivi provvedimenti la definizione di criteri di obsolescenza di altre tipologie di
grandi apparecchiature;

RITENUTO INFINE di prevedere che tutte le richieste di acquisto di nuove tecnologie inoltrate all’Agenzia
Regionale Sanitaria-ARS Liguria/Centrale Regionale Acquisti dovranno essere correlate di copia della proposta di
acquisizione inoltrata alla segreteria scientifica della rete HTA comprensiva della eventuale risposts;

Su proposta del Vicepresidente delia Giunta Regionale e Assessore alla Salute e alle Politiche della Sicurezza dej
Cittadini

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa e che qui si intendono integralmente richiamate:

1) di approvare il documento “ Criteri per I'appropriatezza allocativa di aicune apparecchiature - Vol. 4 —
Ecografi” di cui all’allegato 1 parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2) di stabilire che dall’approvazione della presente deliberazione, le proposte di acquisizione ai sensi della
DGR n.225/2011, presentate dalle Aziende Sanitarie, di apparecchiature Ecografi e la successiva
valutazione da parte della rete HTA dovranno essere effettuate in coerenza con i criteri di appropriatezza

contenuti nel documento di cui al puntol};

3) di stabilire che le proposte di acquisizione di cui sopra dovranno essere effettuate a prescindere dalla
fonte di finanziamento delle stesse (fondi europei, statali, regionali o provenienti da donazioni);

4} di stabilire che i criteri di obsolescenza ed appropriatezza allocativa, riportati nel documento di cui al
punto 1), devono essere presi in considerazione dalle Aziende Sanitarie anche in occasione di
sottoscrizione di eventuali contratti con soggetti erogatori privati, ancorché autorizzati, allo scopo di
adeguare I'offerta al fabbisogno;

5) di rinviare a successivi provvedimenti la definizione di criteri di obsolescenza di altre tipologie di grandi
apparecchiature;

6) di stabilire che tutte le richieste di acquisto di nuove tecnologie inoltrate all’Agenzia Regionale Sanitaria-
ARS Liguria/Centrale Regionale Acquisti dovranno essere correlate di copia della proposta di acquisizione
inoltrata alla segreteria scientifica della rete HTA comprensiva della eventuale risposta;
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7) di provvedere alla pubblicazione del presente provvedimento sul sito web della regione
www regione.liguria.it e sul sito www liguriainformasalute.it.

FINE TESTO

Si attesta la regolarita amministrativa, tecnica e contabile del presente atto.
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ORIGINALE
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N. 3g4
INDATA

HO A HOHAD
OGGETTO : Rete Regionale Health Technology Assessment (HTA): individuazione dei criteri per una appropriata

allocazione degli Ecografi.

DOCUMENTI ALLEGATI COSTITUITI DAL NUMERO DI PAGINE A FIANCO DI CIASCUNO INDICATE

Altegato 1 “Criteri per 'appropriatezza allocativa di aicune apparecchiature Vol.4 ~Ecografi * - 27
pagine {copertina del volume + 26 pagine)

Disponibili sofo su supporto cartaceo

PER UN TOTALE COMPLESSIVQ DI PAGINE N.28
Compresa la presente
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Introduzione

Le immagini delle strutture interne del corpo umano o di sezioni di esse possono essere prodotte per
mezzo di radiazioni ionizzanti e non ionizzanti (ultrasuoni, RM..). I} metodo che utilizza le radiazioni
ionizzanti non consente in generale una chiara differenziazione dei parenchimi o delle parti molli, mentre

gli ultrasuoni sono particolarmente idonei ad individuare i diversi tessuti di gran parte degli organi anche

se in movimento,

Poiché ie misure necessarie ad ottenere tali informazioni diagnostiche sono riferite non alla componente

trasmessa def fascio di ultrasuoni ma a quella riflessa, viene comunemente utilizzato per queste tecniche il

prefisso “eco” e per il loro insieme il termine ecografia.

Alcune tecniche ecografiche forniscono immagini di sezioni corporee, altre tracciati pii 0 meno complessi,

altre infine immagini e tracciati integrati in modo da ottenere maggiori informazioni.

Le applicazioni in medicina degli ultrasuoni sono moltissime, sia nel campo della diagnostica che in quello
della terapia; tale successo & dovute al fatte che gli ultrasuoni rappresentano uno strumento ideale di
indagine grazie all'innocuitd (contrariamente alle radiazioni ionizzanti), al basso costo ed alla praticita e

rapidita di realizzaziane degli esami, effettuabili anche con apparecchiature portatil,

Uecografia, pertanto, in guanto metodica diagnostica non invasiva e non dannosa, € utilizzata spessoc come
indagine di prima istanza rispetto ad altre metodiche di imaging, permettendo in molti casi di concludere la

diagnosi o, quando cid non & possibile, indirizzando correttamente verso indagini strumentali successive.

Analogamente a quanto accade per altre metodiche di immagine anche ['ecografia pud avvalersi
dell'utilizzo di mezzi di contrasto specifici {ecoamplificatori), costituiti da microbolle contenenti gas di
diametro inferiore a quelio dei globuli rossi.

L’ecografia consente anche una valutazione qualitativa e gquantitativa del flusso all'interno del vasi
sanguigni grazie al fenomeno denominato “effetto Doppler”, che rende possibile misurare la differenza di

frequenza del fascio ultrasonoro inviato nel paziente rispetto al'eco da essa generata quando incontra una

struttura in movimento.

Infine Fecografia permette la guida di manovre invasive in sicurezza documentando costantemente il

posizionamento della punta dell’ago e/o catetere allinterng della lesione ed evidenzia Yinsorgenza di

eventuali possibili complicanze in “tempo reale”. .+ . oTART PTNTRALE
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Tipologie e componenti strutturali

Gli apparecchi ecografici sonc costituiti da diversi circuiti destinati a generare e propagare gli uitrasuoni,

ricevere le riflessioni, elaborare i segnali in immagini {oppure suoni nel caso di sistemi Doppier)

interpretabili dall’'operatore.

Pertanto, in moda schematico, si pud dire che un ecografo sia costituito da:

® Una sonda che trasmette e riceve il segnale;
* unsistema elettronico che:

pilota il trasduttore;

genera {'impulso di trasmissione;

riceve 'eco di ritorno alla sonda;

tratta il segnale ricevuto convertendolo in un segnale digitale;

o 0O 0 O

& unsistema di visualizzazione.

Tipi di apparecchi
Possiamo distinguere almeno 3 tipi di apparecchi ecografici:
e carreliati;

*  portatili;

s ultraportatili,
| sistemi carrellati sono piuttosto grandi e rappresentano, di solito, il top della gamma, per prestazioni ed
accessori. Attualmente, fa miniaturizzazione sempre pil spinta delle componenti elettroniche permette di
costruire apparecchi ecografici di alta gamma ma di dimensioni contenute. Gli apparecchi portatili sono
caratterizzati dalla compattezza e dalla leggerezza (in genere intorno ai 7-10 kg). | moderni apparecchi
ecografici portatiii sono in genere dotati di pil sonde, del Doppler, del colore, ecc.
Gli apparecchi ultraportatili sono estremamente compatti.
Tipi di sonde
il sistema emettitore-ricevitore deve dirigere I'ultrasuono nella zona oggetto di studio, ricevere i segnali

riflessi e quindi trasferirli all'elaboratore.

La sonda & una parte moito importante del sistema ad ultrasuoni; essa incorpora un elemento
piezoelettrico (o un array di elementi), il quale converte segnali elettrici in vibrazioni meccaniche (fase di

trasmissione} e wibrazioni meccaniche in segnali elettrici (fase di ricezione). Le sonde possono essere

classificate secondo diversi criteri.
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1) A seconda della presenza o meno di parti in movimento potremo avere:

Sonde meccaniche;

Sonde elettroniche.

2) A seconda della disposizione dei cristalli piezoelettrici potremo avere:
Sonde settoriali;

Sonde lineari;

Sonde curvilinee {Convex o Microconvex);

Sonde anulari.

3) A seconda della zona di applicazione potremo avere:

Sonde transcutanee;

Sonde endocavitarie,

4) A seconda della frequenza:

Attuglmente e sonde in dotazione sulle moderne apparecchiature sono tutte a larga banda e
multifrequenza, phased-array.

Il principale vantaggio delle sonde phased-array risiede nella possibilita di variare non solo la profondita ed
il numero dej fuochi, come per le altre sonde elettroniche, ma anche I'angolo di incidenza del fascio senza
dover modificare |a posizione della sonda. Le sonde phased-array sono molto utilizzate in ecocardiografia.
La recente introduzione dell’ecografia 3D ha visto la commercializzazione di sonde che presentano pit: file
di cristalli (sonde Multiplex) che percid acquisiscono gli echi provenienti da un volume e non solo da una
singolo strato di tessuto o organo.

Sistema di visualizzazione: modalita di rappresentazione dei segnali

I segnali elaborati sono inviati al sistema di visualizzazione; tutti gli approcci per ottenere delle informazioni
con gli ultrasuoni si basano sul principio che il tempo richiesto perché un segnale ritorni indietro, dopo

essere stato riflesso da un ostacolo, & indice della distanza dell’ostacolo.

Attualmente le principali modalita per mostrare le informazione di questa “eco” sono:

¢ B-mode (Brightness mode) : le posizioni delle interfacce che producono gli echi sono riprodotte in
due dimensioni {x e y) su unc schermo. Le diverse ampiezze degli echi sono rappresentate da

diverse tonalitd di grigio. In guesta modalita possono essere rappresentate sia immagini statiche

che in “tempo reale”;

] icar)
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o M-mode o TM-Mode [Moving): la posizione di ciascunz interfaccia che produce gli echi &

presentata in funzione del tempo. Le strutture che si muovono in direzione parallela al fascio
ultrasonico producona delle fluttuazioni verticali nella traccia orizzantale che viene rappresentata

sullo schermo. La pit frequente applicazione di questa modalita & Pecocardiografia.

Per rivelare i flussi ematici in ecografia viene sfruttato Feffetto Doppier. La rivelazione di un flusso permette
di differenziare i vasi sanguigni dalle strutture tubulari nan vascolari {dotti biliari, calici renali e vie urinarie,
diverticoli ureterali, ecc.). In alcuni casi, tuttavia, il Doppler pud essere utilizzato anche per riconoscere
flussi non ematici come nel caso de! flusso ureterale in vescica (jet ureterale).
L'effetto Doppler pud essere visualizzato con diverse modalita. Le principali sonc le seguenti:

* Doppler Pulsato (Pulsed Wave-PW);

» Doppler Continue {Continuos Wave-CW);

+ (Color Doppler(CD);

* Power Doppler PD).

LTI CINTRALE
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Appropriatezza clinica

Gli elementi strutturali che contribuiscono a definire qualita caratteristiche specifiche e quindi 'utilizzo in

ambito clinico sono essenzialmente:

a) dimensioni, carrellabilitd, trasportabilitd (eventuale alimentazione a batteria), ergonomia e
possibility di sterilizzazioni delle superfici dell’apparecchiatura ed eventuali possibilita di azioni
teiecomandate della stessa;

b) piattaforma digitale il cui elemento costitutivo pit rilevante & il numero di canali;

¢) possibilitd di gestire un’ampia varieta di software applicativi;

d) tipologia, qualita e varieta delle sonde in dotazione.

Dimensione, carrellabilita, trasportabilitd ed ergonomia

e |a dimensione dell'ecografo permette {'esecuzione di esami in funzione della possibilita logistica
della richiesta clinica. Evidentemente la compattezza o meno dell’ecografo ha delle opportunita e
dei limiti diversi a liveflo di risultati, Se per un ecografo compatto si pud pensare di espandere il
campo di applicazioni ad ambienti pil critici (sala operatoria, rianimaziane, posto letto, pronto
soccorso), & anche vero che alcune applicazioni avanzate richiedano strumenti di altra natura nei
guali le dimensioni non vadano a scapito della qualita diagnostica;

s |’ergonomia dei sistemi ecografici & fondamentale in funzione delle applicazioni richieste; sono
importanti la possibilitd di ottenere velocemente un risultato diagnostico, la possibilita da parte
dell’operatore di spendere tutta Pattenzione sulla diagnosi e non sulla tecnica di esecuzione, la
possibilita di adattare la funzionalita alfambiente di esecuzione , la possibilita di sanificare
agevolmente lo strumento, la ‘ergonomia del sistema in funzione della corretta postura

dell'operatore, la possibilita di utilizzo dell’apparecchiatura a batteria in ambienti critici.

Piattaforma digitaie

La piattaforma digitale di un ecografo consente:

* Un alto grado di risoluzione delle immagini bidimensionali

Le continue evoluzioni tecnologiche hanno fatto si che anche | comuni esami bidimensionali, base

fondamentale di buon esito diagnostico, abbiano oramai raggiunto un livello tale di risoluzione da

g -

poter individuare strutture sempre piu piccole e con pil precisione, potendo dunque anticipare o
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esciudere lesioni patologiche nelle diverse applicazioni cliniche; ne sono esempi classici le lesioni
parenchimali dei diversi distretti anatomici, piuttosto che le tecniche di acquisizione di strutture
cardiologiche {dove & necessaria la risoluzione in combinata con la velocita di aggiornamento
delllimmagine} o alla non meno importante precisione nella valutazione delle immagini fetali
durante periodo di gestazicne. E' inoltre evidente che questo aspetto sia fondamentale anche per
tutte le applicazioni interventistiche necessarie da eseguirsi preferibilmente sotto guida ecografica.

s Un alto grado di risoluzione delle immagini Color e Doppler.
Parallelamente alla esecuzione di esami bidimensionali con alto grado di risoluzione, e forse ancora
di pitt, anche nelle applicazioni vascolari con tecnica di Colore e Doppler, |a tecnologia ha permesso
una maggior precisone diagnostica a livello flussimetrico, individuando strutture vascolari sempre
pill piccole e con aumentata precisione risolutiva.

* La possibilita di generare quantificazioni cliniche automatiche e semi-automatiche in tempo reale
{volumi, calcoli, analisi funzionali)
Diverse nuove tecnologie sono intervenute nefl modo della diagnosi ecografica e, grazie anche alla
sempre maggiore velocitd dei processori, il campo delle guantificazioni cliniche e funzionali ha
raggiunto livelli di informazioni tali da permettere reaimente nuovi approcci ad alcune metodiche
come la volumetria {intesa nelle diverse applicazioni internistiche, cardiclogiche e fetali) fino ad
essere base di partenza per la predisposizione di stadi clinici conseguenti come nel caso di

procedure interventistiche assistite nei campi sopraindicati.

Software applicativi

[ principali software applicativi utilizzati in ambito clinico sono:

* il modulo doppler per la valutazione quantitativa e qualitativa dei flussi;

¢ il modulo color doppler e power doppler per l'identificazione e la rappresentazione dei flussi
ematici;

s il modulo per la gestione dei mezzi di contrasto e la possibilita di eseguire ecocontrastografie su
vasi e parenchimi;

¢ il modulo per Velastosonografia che ha come valutazione gualitativa che quantitativa della risposta
elastica dei tessuti ad una stimolazione meccanica;

» il modulo per la gestione del 3D/4D;

» il modulo per le biopsie ecoguidate;

* il modulo per tecniche di fusion con altre metodiche di imaging {TC/RM/TC-PET).




modulo doppler per |a valutazione quantitativa e qualitativa dei flussi

Il Doppler Pulsato ({PW) e quello Continuo {CW) vengono visualizzati su un piano cartesiano, come dei
grafici {Spettro Doppler). L'asse delie ordinate rappresenta iz velocita (m/sec o cm/sec) mentre I'asse delle
ascisse rappresenta il tempo.

Nel Doppler Pulsato {PW), i cristalli della sonda funzionano sia da trasmettitori dell'ultrasuono, con una
determinata quantita di cicli al secondo (Frequenza di Ripetizione deil'impulso — PRF) che da ricevitori degli
echi generati dai globuli rossi. La frequenza degli impulsi & determinante nel potere di risoluzione della
velocita massima rilevabile del flusso: maggiore & il PRF maggiore sara la velocita caicolabile. Esiste,
comungue, una velocitd massima misurabile oltre la quale il Doppler Pulsato non & in grado di andare
{frequenza o numero di Nyquist). Questa velocita massima corrisponde all’incirca alla massima velocita del
sangue in condizioni fisiologiche {circa 2 m/s).

Lo svantaggio del PW & che non pubd rilevare in maniera affidabile la velocita del sangue nelle patologie
valvolari o nelle stenosi arteriose, dove i picchi di velocita possone superare il suo limite di misurazione.
Tuttavia, il vantaggio del PW risiede nel fatto che esso permette di discriminare la profondita del flusso e,
quindi, di determinare con precisione |a sede del disturbo di flusso.

Il Doppler Continuo (CW) utilizza delle sonde specifiche le quali trasmettono e ricevono
contemporaneamente e continuamente gli ultrasuoni e gli echi perché presentano dei cristalli deputati solo
alla produzione e dei cristalli deputati solo alla ricezione.

Il principale vantaggio rispetto al PW & dato dalla capacitd di misurare velocita molto elevate, non
presentando il problema del tempo che intercorre tra un impulso e la sua ricezione.

Gli svantaggi, invece, sono dati principalmente dal fatto che non & in grado di discriminare la profondita
dell’'eventuale disturbo di flusso perché il campionamento viene fatto in parallelo, lungo tutte il fascio, a

differenza del Doppler Pulsato (PW) che invece & focalizzato in un solo volume campione.

modulo color doppler e power doppler per I'identificazione e Ia rappresentazione dei flussi ematici

H Color Doppler (CD) & un’evoluzione del Doppler Pulsato. In effetti, mentre nel PW lo spettro rappresenta
il fronte di avanzamento dei globuli rossi, con i suoi picchi e le sue depressioni, nel CD il flusso viene
rappresentato con la media delle velocita.

il flusso sanguigno, percid, viene visualizzato come una mappa di colore sovrapposta altimmagine in B-

mode, cansentendo una valutazione qualitativa del flusso, oltre a quella morfologico della struttura
ol -

vascolare esaminata. |l colore & codificato, di solito, in maniera tale che il rosso & assegnato al flusso




diretto verso la sonda, mentre I'azzurro & assegnato a quello che se ne allontana. E’ possibile inoltre
effettuare sul vaso campionato una serie di valutazioni flussimetriche qualitative {es. indice di resistenza,
indice di pulsatilita , velocita di picco, ecc) del vaso campicnato.

Una variante del Cotor Doppler & il Power Doppler. Questa modalita di visualizzazione Doppler permette di
evidenziare flussi anche piuttosto lenti, perché considera solo I'integrale dell’energia posseduta dafl’eco. in
questo modo & possibile visualizzare tome una mappa di colori lintensita del segnale Doppler {come nel
caso del Color Doppier) pero a prescindere dalla direzione in cui lo spostamento avviene.

Di solito, si assegna una scala di colore che va dal giallo al rosso magenta. Questa modalita & utile per
visualizzare circoli sanguigni periferici con velocita ridotte in cui, appunto, pil che la velocita, & importante

evidenziare o meno la presenza di vasi (caratterizzazione di masse tumorali, diagnosi differenziale tra tra

lesioni solide o coaguli ematici, ecc.).

modulo per la gestione dei mezzi di contrasto e la possibilita di eseguire ecocontrastografie sui vasi e sui
parenchimi

'utilizzo del mdc & indicato laddove vi & necessita di definire Ia tipologia e I'entita dell’apporto vascolare ad
organi e strutture. L'utilizzo clinico principale avviene in ambito oncologico, per detezione,

caratterizzazione e monitoraggio delle lesioni focali parenchimali. Gli organi pitt frequentemente studiati

sono fegato milza e rene,

Indicazioni al’uso del mdec sono anche le lesioni traumatiche del fegato, della milza e del rene, ove il

contrasto aumenta la capacita di detezione delle lesioni postraumatiche dei parenchimi.

L'uso del mdc & infine estremamente utile nel monitoraggi dell’efficacia delle terapie ablative non
chirurgiche (radiofrequenze e microonde) su parenchima epatico e renale. L'utilizzo dei moduli con
contrasto deve essere pertanto previsto in tutte le apparecchiature destinate a Radiologie, Chirurgie e

Gastroenterologie, ove vi sia necessita di studio delle lesioni focali dei parenchimi in ambito oncologica.

Il modulo contrasto deve essere previsto inoltre negli ecografi ad uso intraoperatorio destinati a Chirurgie
epato-gastro-enterologiche. 1| modulo per lo studio con mdc deve essere previsto anche sulie

apparecchiature utilizzate nei DEA , nei Trauma Center o nelle Chirurgie Vascolari, ove si monitorizzano

impianti protesici aortici (endoleak).
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modulo per I'elastosonografia che ha come scopo la valutazione sia guaiitativa che guantitativa della

risposta elastica dei tessuti ad una stimolazione meccanica

E’ una tecnica con la quale & possibile valutare in mado qualitativo e guantitative |a risposta elastica dei
tessuti ad una stimolazione meccanica esercitata con la pressione delia sonda o con uitrasuani ad elevata
potenza. La sua applicazione nei tessuti superficiali & nota da tempo ma la sua evidenza deila sua utilita
non & attualmente dimostrata se non in ristretti ambiti diagnostici. La sue applicazioni principali in ambito
clinico riguardanc soprattutto lo studio del nodulo mammario, dei noduli tiroidei e in ambito della
patologia muscolo-tendinea. Tranne che in ambito mammario 'evidenza della sua utilita & modesta e la
tecnica elastosonografica deve essere riservata a strutture radiologiche di grandi dimensioni che operino
soprattutto in ambito senologico. L' utilizzo sui tessuti profondi & mirato soprattutto allo studio della fibrosi
epatica. Esistono in tal senso apparecchiature dedicate che consentono di identificare parametri
quantitativi in gradi di definire I'evoluzione della malattia epatica e di definire la necessita di biopsia.
Queste applicazioni possono essere utili riguarda prevalentemente le gastroenterologie avanzate, le

epatologie, e le Radiclogie di strutture Ospedaliere universitarie, ove siano presenti necessita cliniche in tal

senso.

modulo per la gestione del 3D/4D

£’ una tecnica per la quale si possono valutare le componenti volumetriche tridimesionali in tempo reaie
delle porzioni anatomiche analizzate. Chiaramente a seconda delle applicazioni cliniche, 'informazione
ottenuta ha diverse valenze; nel caso delle applicazione internistiche, la volumetria in tempo reale pud dare
indicazioni certe di espansioni volumetriche a riguardo di ipotetiche lesioni e della relativa componente di
afflusso vascolare, se associata ad una tecnica con mezzi di contrasto; come pure la visione volumetrica in
tempo reale permette la correlazione con immagini provenienti da altre modalita diagnostiche, cosa utile
nelle manovre interventistiche di trattamento delle lesioni; nelie applicazioni cardiclogiche la volumetria in
tempo reale assume particolare importanza in gquanto evidenzia non solo I'anatomia delle camere
cardiache, ma anche la funzionalita che, associata a tecniche di elaborazione basata su modelli matematici,
restituisce una puntuale descrizione della cinetica nei vari settori della cavita cardiaca stessa; in campo
ostetrico, la volumetria analizza non solo la componente morfologica del feto nelle varie settimane di
gestazione, ma anche |a funzionalita e la morfologia del cuore fetale, in associazione con software avanzati
di ricostruzione per piani delle cavitd stesse; in campo ginecoiogico e urologico, {a ricostruzione
tridimensionale in senso lato, permette una pill chiara comprensione delle strutture analizzate nel piano

cartesiano (es. nello studio di malformnazioni uterine, diverticoli uretrali, polipi endometriali}.

b -




modulo per le biopsie ecoguidate

Consente di programmare e visuaiizzare i tragitto del campionamento di lesioni sospette sia esso
citologico o microistologico o di trattamenti infiltrativi di farmaci a scopo terapeutico all’interno di stretture
anatomiche o lesioni di dimensioni estremamente ridotte o di difficile localizzazione topografica,
garantendo una guida sicura nei prelievi bioptici a forte rischio di complicanze indotte dalla procedura se
effettuata a mano libera. Grazie all’utilizzo di appositi dispositivi (kit) applicabili alle sonde in dotazione
viene generalmente utilizzato per applicazioni di interventistica avanzate con prelievo bioptico ecoguidato

di lesioni e/o alterazioni ecostutturali di organi o parenchimi evidenziabili ecograficamente sia negli studi

basali che contrastografici.

Sono inoltre disponibili kit applicabili alle sonde in dotazione per fusione e navigazione utilizzate per
applicazioni di interventistica avanzataz correlate con altre metodologie diagnostiche, principalmente

indirizzate alla rilevazione e/o al trattamento di lesioni focali parenchimali {es. fegato, rene, prostata) o di

patologie di numerosi distretti anatomici.

moduio per tecniche di fusion con altre metodiche di imaging (TC/RM/TC-PET)

La tecnica di fusion risulta estremamente efficace ed utile in quanto permette una correlazione tra ECO, TC

ed RM che incrementa il potere diagnostico e I'affidabilita delle manovre interventistiche.

Infatti la possibilitd di sovrapporre e fondere le immagini RM o TC con le corrispondenti sezioni ECO
{Fusion Imaging), grazie ad un sistema di sensori e campi magnetici, ha aperto nuove prospettive per le

procedure interventistiche eco-guidate, consentendo la perfetta corrispondenza delle immagini delle

diverse metodiche diagnostiche.

Tale tecnica trova ampia applicazione nella tipizzazione mediante prelievo bioptico e nel trattamento

mirato ecoguidato di molte neoplasie (epatiche, renali, prostatiche), rendendo possibile il campionamento

anche delle lesioni di difficile visualizzazione ecografica.
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Sonde utilizzate

Le sonde disponibili in commercio oggi e le loro applicazioni cliniche passona essere cosi riassunte:

Sonde convex: utilizzate per applicazioni internistiche, vascolari, ostetrico-ginecologiche, nelle guali
nuove techologie operative hanno permesso, grazie alfutilizzo di spettri di frequenze pidi ampi e a
tecnologie di efficienza dei cristalli ,una maggior risoluzione e affidabilita diagnostica.

Sonde lineari: utilizzate per applicazioni superficiali, vascolari, muscoloscheletriche, grazie
altutilizzo di frequenze pil ampie ed elevate e risoluzioni pili elevate, hanno incrementato la
precisione diagnostica e nuove passibilita di studi mirati.

Sonde settoriali elettroniche: utilizzate per applicazioni cardiovascolari, tramite nuove tecnologie
hanno sviluppato tecniche di diagnosi piu indirizzate alla funzionalita clinica e alla interventistica
cardiologica, sia nell’ adulto che in ambito pediatrico.

Sonde volumetriche {meccaniche ed elettroniche); utilizzate per applicazioni cardiologiche e
osterico-ginecologiche permettono nuove diagnosi quantitative e funzionali come la diagnosti della
funzionalita cardiaca e della gestazione fetale.

Sonde endocavitarie: utilizzate principalmente per lo studio o monitoraggic di condizioni
parafisiologiche (es. gravidanza ) o patologiche in ambito osterico-ginecologico ed urologico.

Sonde transesofagee: utilizzate per applicazioni della funzionalita e quantificazione cardiologica
avanzata e per tutto I'arco di applicazioni interventistiche.

Sonde specialistiche: utilizzate per applicazioni specialistiche avanzate in campo intraoperatorio e
chirurgico-laparoscopico.

Sonde con kit per biopsia: utilizzate per applicazioni di interventistica avanzate con prelievo
bioptico ecoguidato.

Sonde con kit per fusione e navigazione: utilizzate per applicazioni di interventistica avanzata
correlate con altre metodologie diagnostiche, principalmente indirizzate alla rilevazione e al

trattamento di lesioni focali parenchimali {es. fegato, rene, prostata).
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Appropriatezza allocativa

Sostanzialmente possiamo catalogare in alcune macroclassi gli ecografi per tipologia di fascia commerciale

e destinazione d'uso:
Tipologia di fascia commerciale:

s ecografi di basse fascia (categoria B)
o ecografi di media fascia {categoria M)

e ccografi di alta fascia (categoria A)
Destinazione d’uso:
1) Ecografi di servizio (categoria B)

destinati a: Anestesia, Rianimazionhe, Pronto soccorso, Medicina , Chirurgia, Degenze, Attivita di

interventistica superficiale, come biopsie di organi superficiali e cateterismo venoso.

Con guesto termine si definiscono le apparecchiature destinate ad effettuazione di procedure di tipo
diagnostico efc terapeutico in cul ecografia rappresenta lo strumento insostituibile per I'effettuazione
della procedura stessa. | reparti di destinazione sano prevalentemente quelli ove viene gestita
Pemergenza con atti interventistici come il Pronto Soccorso, le Anestesie e Rianimazione, i reparti di
Medicina e Chirurgia, caratterizzati da attivita interventistica prevalentemente a carico di organi
superficiali { cateterismi venosi, punture diagnostiche terapeutiche di organi superficiali , ecc ). Tali
apparecchiature non devono pertanto necessariamente rispondere a criteri di quantificazione di volumi
di attivita, ma piuttosto di utilizzo e ad adeguato training formativo del Personale Sanitario che andra ad
utilizzarli. Appare infatti indispensabile un intenso percorso formativo teorico-pratico sull'utilizzo e la
gestione di tali apparecchiature, regolamentato dal rispetto di criteri minimi necessari a garantire qualita

e appropriatezza delle prestazioni nei singoli percorsi assistenziali, in accordo con le Societa Scientifiche di

riferimento per le varie discipline.

La configurazione essenziale di tali ecografi deve prevedere il modulo doppler e color Doppler, 2 sonde:

convex e lineare, possibilmente o batteria.

Dispositivi opzionali: modulo cardiologico, sonde ad uso cardiologico e/o pediatrico.
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2) Ecografi ad uso intraoperatorio (categoria B}
destinati alle sale del blocco operatoric sia toraco-addominaie che testa-collo.

Lo configurazione essenziale di tali ecografi deve prevedere il modulo doppier e color Doppler, il modulo

contrasto e 2 sonde per applicazioni intraoperatorie e 2 sonde per applicazioni laparoscopiche.
3) Ecografi ad uso radiologico /gastroentrerologico/chirurgico epato-gastro-enterologico

{categoria M)

destinati adattivitd ambulatoriale di Radiologia efo Gastroenterolgia e/o Chirurgia epato-gastro-

enterologica.

La configurazione essenzigle di tali ecografi deve prevedere il modulo doppler e color Doppler, sonda

convex e sonda lineare.
Dispositivi opziongli: modulo contrasto, modulo cardiologico, sonde od uso cardioiogico e/o pediatrico.
4) Ecografi ad uso radiologico /multidisciplinare (categoria A)
destinati ad attivita intensiva di Radiologia e/o ad use multidisciplinare.

Lg confiqurazione essenzigle di tali ecografi deve prevedere il modulo doppler e color Doppler, il modulo

contrasto, sonda convex, sonda lineare e sonda endocavitaria, elastosonografia, 3D e fusion .

Dispositivi opzionali: modulo cardiologice, sonde ad uso cardiclogico e/o pediatrico.

5) Ecografi ad uso ostetrico/ginecologico ecografi di media fascia (categoria M)

Lo configurazione essenziale di tali ecografi deve prevedere il modulo doppler e color Doppler, il modulo

contrasto, sonda convex e sonda endocavitaria
6) Ecografi ad uso ostetrico/ginecologico ecografi di alta fascia (categoria A}

La configurazione essenziale di tali ecografi deve prevedere il modufo doppler e color Doppler, if modulo

contrasto, sonda convex , sonda endocavitaria, modufo 3D con sonde volumetriche

7) Ecocardiografi ecografi di media fascia (categoria M)

La configurazione essenziale di tali ecografi deve prevedere il modufo doppler e color Doppler, € 2 sonde:

cardio + vascolare

8} Ecocardiografi ecografi di alta fascla {categoria A)

La confiqurazione essenziale di tali ecagrafi deve prevedere if modulo Doppler e color Doppler, if modulo

contrasto, sonda settoriale elettronica fadulti e pediatrica), lineare, modulo 3D/4D e TEE volumetrica.
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Previa acquisizione di un ecografo e inoltre necessario, a partire dalle indicazioni riportate per esigenze di

diagnosi correlate ai differenti setting assistenziali, vatutare ulteriori parametri:
1) Criteri organizzativi: ricognizione e locazione dei servizi, numero e tipologia degli ecografi in dotazione;

2) Competenze professionali: la competenza dell'Operatore ovvero lo specifico training eseguito su specifici
ambiti clinici, pud rendere appropriata © meno ia richiesta di dispesitivi di fascia tecnologica superiore
rispetto ad una dotazione minima ritenuta congrua. Pertanto nella scelta di adozione/zllocazione andranno
attentamente correlati i parametri tecnhologici minimi di una macchina per ogni settore con le capacita
tecniche degli Operatori {bagaglio di training). A fronte di un dimostrabile training e di una dimostrabile
attivita su specifici guadri clinici di particolare complessita potra essere preso in considerazione il passaggio

ad una tecnologia di fascia superiore laddove ritenuta coerente ia richiesta;

3] Allocazione e Razionalizzazione d’'uso: peculiarita delle Unitd operative, grado di utilizzo dei dispositivi
presenti, possibilita di condivisione delle tecnologie per Unita operative attigue o ad analoga finalita clinica.
In tal senso si fa presente che essendo sempre pit diffusi sul mercato apparecchi portatili, andrebbe
attentamente valutata, in un’ottica di pieno utilizzo delle risorse tecnologiche, la eventuale diffusione di

dispostivi che possano soddisfare le esigenze di pil reparti soprattutto laddove é presente una stretta

contiguita.

Per guanto riguarda l'appropriatezza e [efficienza allocativa, non sono stati reperiti in letteratura
documenti di riferimento basati su prove di efficacia; esistono invece indicazioni frutto di consenso tra
esperti {v. ESR Working Group on Ultrasound) o di analisi relative alla reingegnerizzazione dei servizi di

Radiologia a seguito di nuove acquisizioni {es. Philips Healthcare Transfaormation Services — Increasing

efficiency in the ultrasound department).

Cid premesso, & possibile formulare le seguenti raccomandazioni:

. In caso di acquisizione di un primo apparecchio afferente ad una data tipologia al'interno di uno
stabilimento sanitario e prigritario verificare |a rispondenza per fascia e caratteristiche alle attivita alle quali
esso & destinato, nonché i volumi delle stesse e il possibile tempo di impiego settimanale dell’ecografo. Nel
caso di volumi e/o tempi ridotti, € necessario considerare se tali attivita non possano essere proficuamente
concentrate in strutture sanitarie gia dotate della tecnologia o che garantirebbero volumi e tempo di

utilizzo superiori;
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. In caso di acquisizione di un ulteriore apparecchio afferente ad una data tipologia gia presente nella
struttura, & necessario verificare se 'ecografo gia in uso non possa assorbire anche le nuove necessita in
termini di volumi di attivita e tempi di utilizzo. Qualora si verificasse questa ipotesi, ma essa non fosse
praticabiie per problematiche organizzative o togistiche, & necessario valutare attentamente le concrete
possibilitd di rimozione di tali ostacoli, ad esempio tramite operazioni di centralizzazione delle attivita
ecografiche ed una distribuzione degli spazi che consenta I'uso condiviso delie tecnologie. Cid & possibile
anche organizzando [attivitd dell'apparecchiatura facendec ruotare sulla stessa apparecchiatura i
professionisti, in mantera che pessano utilizzare la propria competenza al meglio, in funzione delle esigenze
cliniche, La realizzazione di “laboratori ecografici” centralizzati ad alti volumi di casi viene considerata infatti
lo strumento adeguato per I'ottimizzazione delle risorse strumentali e per garantire I'adeguata formazione

del personate nell’'ambito di un team multidisciplinare di operatori ad alta competenza specifica;

. in caso di richiesta di sostituzione per obsolescenza di un apparecchio ecografico, occorre valutare
la possibilitd di disinvestimento tramite la revisione del suo effettive utilizzo, nonché la possibile

riallocazione delle attivitd svolte su altre apparecchiature gia possedute, aumentandone [Iefficienza

produttiva.
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Valutazione obsolescenza
Quadro generale

L'innovazione tecnologica ha portato la sanita a notevoli passi avanti durante gl ultimi 30 anni. Negli uitimi
tempi l'avanzare delle biotecnologie, dei biomateriali, delle tecniche chirurgiche e delle tecnologie
hardware e software, hanno sensibilmente incrementato lo sviluppo della medicina e conseguentemente i
risultati in termini di diagnostica e guarigione dei pazienti, con un conseguente incremento dei costi.

In questo contesto chi deve decidere in merito ad adozione, acquisizione e utilizzo di determinate
tecnologie ha maggiori difficoltd rispetto al passato e necessita di sempre maggiori informazioni per
supportare le proprie decisioni. L'Health Technology Assessment (HTA) in ambito sanitario risponde a
questa pressante necessitd proponendo metodiche standardizzate e scientifiche nella fase di pianificazione

degli acquisti di attrezzature biomedicali.

in questo ambito uno dei parametri fondamentali per l'individuazione della priorita di sostituzione di un
sisterna medicale & la valutazione dellobsolescenza del sistema in uso. Allo stato sono state elaborate
numerose procedure basate su regole oggettive di HTA che consentono di calcolare un indice di

ohsolescenza dei sistemi medicali.

Definizione obsolescenza

in guesto senso la definizione qui utilizzata di obsolescenza é da intendersi in modo estensivo, volenda

in guesto termine identificare non solo Pobsolescenza tecnica ma anche l'obsolescenza clinica ed

economica.

Obsolescenza tecnica

Per obsolescenza teenica si intende qui una valutazione che coinvolge i seguenti parametri:

s Vetustd ossia 'anzianitd di servizio di tale apparecchiatura in rapporto ad apparecchiature
della stessa tipologia o classe di appartenenza all'interno del parco sistemi considerato (ad
es. a livello aziendale} o rispetto ad un valore soglia appositamente individuato. Tale
indicazione assume impaortanza in relazione a tutti i fattori non misurabili attraverso i
successivi parametri di obsolescenza.

e Affidabilitd ossia una stima basata sul valore storico di giorni annui di fermo macchina per
attivitd di manutenzione correttiva in raffronto ad una soglia definita ritenuta accettabile.

¢ Disponibilitd ricambi ossia indicazione della disponibilitd di parti di ricambio indicata dal
costruttore del sistema in raffronto ad una soglia espressa in numero di anni ritenuta

accettabile.

Obsolescenza funzionale

Per obsolescenza funzionale si intende qui una valutazione che coinvolge | seguenti parametri

attinenti alla efficacia clinica e funzionale del sistema in uso in rapporto a sistemi disponibili allo

stato dell’arte ed analoghi per caratteristiche:




e Efficacia ossia una valutazione sulla capacitd da parte del sistema di svolgere le funzioni

cliniche cui & destinato.
« Prestazioni aggiuntive erogahili ossia una valutazione su base epidemiclogica delle

prestazioni cliniche necessarie nel bacino di riferimento che un sistema di nuova fornitura

consentirebbe di evadere rispetto al sistema in uso.

Obsolescenza economica

Per obsolescenza economica si intende qui una valutazione relativa ai costi di manutenzione
pluriennale {normalmente quinquennale) sostenuti per mantenere in uso il sistema rispetto al

valore di riacquisto del bene, comprensivo di manutenzione.

Oggettivazione calcolo parametro obsolescenza
Al fine di rendere guantc pil oggettiva possibile la valutazione del criterio di obsolescenza di un sistema
medicale viene applicata una formula che identifica in forma numerica la criticita del sistema

relativamente a tale criterio.

La formuta applicata e la seguente:

3

QBS = Z Wil

wH=1
Dove

1= indice di Vetustd; 1 se etd maggiore dell'eta soglia massima (Synalcorrispondente all’anzianita
ritenuta non pill accettabile, es 8 anni); O se inferiore ad una eta soglia minima (S; wy) corrispondente
ad una anzianitd comunque accettabile, es 5 anni; un valore linearmente proporzionale secondo la
formula (Vi- 51 min)/ (Simax- S1 min) altrimenti dove V, corrisponde alla vetusta (eta espressa in mesi)

dell'apparecchiatura in esame

L,= Indice di Affidabilita; 1 se giorni annui di fermo macchina, per motivazioni dipendenti

dall'apparecchiatura stessa e quindi non per manutenzione ordinaria, maggiore di un valore soglia
massima {Samax) corrispondente al massimo di giorni di fermo ritenuti accettabili, es 20 giorni/anno); 0 se
inferiore ad una soglia minima (S; mn) corrispondente ad un numero di giorni di fermo comunque
accettabile, es 5 giorni/anno; un valore linearmente proporzionale secondo la formula (Ay- Sz mundf {Samax-

S: min) altrimenti dove A, corrisponde all’affidabilitd espressa in giorni di fermo annui

dell’apparecchiatura in esame

I,= Indice di Disponibilita ricambi; 1 se ricambi reperibili per numero di anni superiore ad una sogiia (Ss)

ritenuta accettabile; Q altrimenti




[,= indice di Obsolescenza clinica; 2 se la tecnologia in uso viene ritenuta al di sotto degli standard

rispetto alla destinazione dlinica sulla base dei protocolli in uso e non aggiornabile; 1 se la tecnologia in
usa viene ritenuta al di sotto degii standard rispetto alla destinazione clinica sulla base dei protacolli in
uso ma é aggiornabile in modo da soddisfare tali standard; 0 se la tecnologia in uso viene ritenuta

soddisfacente degli standard rispetto alia destinazione clinica sulla base dei protocolli in uso

I.= Indice di Prestazioni aggiuntive; O se le esigenze di prestazioni del bacino di utenza vengono ritenute
soddisfacenti su base epidemiologica da rete HTA regionale altrimenti pari al rapporto tra tempo di
esecuzione di esame/indagine standard dell’apparecchiatura sostitutiva e tempo di esecuzione dello

stesso esame dia parte di apparecchiatura in uso.
I.= Indice di Obsolescenza economica:

¢ Se |'apparecchiatura in esame e di proprieta: 1 se 'importo del contratto di manutenzione full
risk annuo (od il costo complessivo medio di manutenzione degli ultimi 3 anni in caso di assenza
di contratto o contratti manutentivi di altro genere) sull’apparecchiatura pagato dall’Azienda
presso quale & instaliata & superiore ad una percentuale (Pg) del canone (Cg) annuo di mercato
per contratto di durata (D¢} di noleggio operativo {compreso manutenzione full risk} per un

nuovo sistema sostitutivo defla stessa tipologia.

® Se l'apparecchiatura non & di proprietd ma acquisita tramite noleggic o leasing ancora in
essere: 1 se Pimporto del contratto di noleggio/leasing dell’apparecchiatura pagato dall’Azienda
presso guale & installata e superiore al canone (Cs) annuo di mercato per contratto di durata

(Dg) di noleggio operativo (compreso manutenzione full risk) per un nuovo sisterna sostitutivo

della stessa tipologia.

wy. = peso indice moltiplicative per ciascun fattore e da individuarsi sulla base della tecnologia in esame

(pari a zero se per la tipologia in esame l'indice relativo é non significativo).

Gli indici 13, 1, e Iz valorizzano !'obsolescenza tecnica, l; e Is 'obsolescenza funzionale e g

'obsolescenza economica.

Quadro specifico

In guesto paragrafo vengono applicate le regole sopraesposte in senso generale atla particolare tipologia di
apparecchiatura quali sistemi ecografici ed ecocardiografici. Sulla base infatti delle peculiarita del ciclo di
vita di tale sistema e tenuto conto delle caratteristiche tecniche che lo contraddistinguono, vengono definiti

nel dettaglio parametri, soglie e pesi indice.

Innanzitutto, visto 'ampio range di tipologie di sistemi ecografici esistenti, si & proceduti ad una
suddivisione sulla base della loro destinazione al fine di arrivare ad una standardizzazione dei parametri di

valutazione:
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Id. Tipologia e destinazione

1 Ecografi di servizio
Destinato a: Anestesia Rianimazione, PS, Medicina, Chirurgia, Degenze, interventistica

superficiale {biopsie superficiali, cateterismo venoso)

2 Ecografi ad uso intraoperatorio
{Destinato a Blocchi Operatori di chirurgia addominale o neuro e dotato di 2 sande

intraoperatorie e 2 sonde laparoscopiche)

3 Ecografi media fascia
Destinato ad ambulatori di Radiologia, Chirurgie epato-gastroenterologiche
4 Ecografi alta fascia ad uso Radiologico / Multidisciplinare

Destinato ad Ambulatori di Radiclogia ad attivita intensiva
5 Ecografi media fascia ad uso Ostetrico / Ginecologico

6 Ecografi alta fascia ad uso Ostetrico / Ginecologico
7

Ecocardiografi media fascia

8 Ecocardiografi alta fascia
Pertanto il primo pare da determinare per la valutazione di obsclescenza di un sistema corrisponde

all'individuazione della fascia di appartenenza sulia base delle categorie sopraelencate

Obsolescenza Sistemi ecografici ed ecocardiografici

11= Indice di Vetusta; I'etd soglia massima S, .. viene definita in 8 anni mentre Veta soglia minima 5, oy
1 ma: = g 1 min

viene definita in 5 anni per tutte le tipologie di sistemi

I>,= Indice di Affidabilit; I'affidabilita soglia massima 5; max€ minima S; i, vengono definite come segue

Id. Tipologia e destinazione Ss max S5 min
{(giornifanno) | (giorni/anno)
1 Ecografi di servizio 8 20
2 Ecografi ad uso intraoperatorio 5 10
3 Ecografi media fascia 8 15
4 Ecografi alta fascia ad uso Radiologico / Multidisciplinare 5 10
5 Ecografi media fascia ad uso Ostetrico / Ginecologico 8 20
6 Ecografi alta fascia ad uso Ostetrico / Ginecologico 5 10
7 Ecocardiografi media fascia 8 20
8 Ecocardiografi alta fascia 5 10

I3= Indice di Disponibilita ricambi; la soglia S; individuante il tempo di disponibilita dei ricambi viene

definita pari a 3 anni per tutte le tipologie di sistemi;

l4= Indice di Obsolescenza clinica; sulla base delle tipologie sopraindicate si ritengono parametri
indispensabili per definire la tecnologia in esame aggiornato allo standard necessario rispetto alla

- -
destinazione clinica sulla base dei protocolli in usoc le seguenti caratteristiche.




Caratteristiche minime

id. Tipologia e destinazione
1 Ecografi di servizio Modulo Doppler, Modulo Color Doppier
Sonda lineare, Sonda convex
2 Ecografi ad uso intraoperatorio Modulo Doppler, Modulo Coior Doppler,
Modulo Contrasto
Sonde speciali per applicazioni intraoperatorie
anche laparoscopiche
3 Ecografi media fascia Modulo Doppler, Modulo Color Doppler
Sonda lineare, Sonda convex
Possibilita di avere in aggiunta [tramite
acquisizione di opzioni): Modulo Contrasto
4 Ecografi alta fascia ad uso Radiologico / Modulo Doppler, Modulo Color Doppler
Multidisciplinare Modulo Contrasto
Almeno tre connettori per sonde
Sonda lineare, sonda convex
Possibilita di avere in aggiunta ({tramite
acquisizione di opzioni): Modulo 3D,
Elastografia, modulo per fusione immagini
provenienti da altri sistemi tecnologici,
5 Ecografi media fascia ad uso Ostetrico / Modulo Doppler, Modulo Caolor Doppler
Ginecologico Modulo Contrasto
Possibilita di avere in aggiunta ({tramite
acquisizione di opzioni): Moduio 3D
6 Ecografi alta fascia ad uso Ostetrico / Modulo Doppler, Modulg Color Doppler
Ginecologico Modulo Contrasto, Modulo 3D
7 Ecocardiografi media fascia Sonda settoriale phased array
Sonda lineare per esami vascolari
8 Ecocardiografi altz fascia Moduio 3D/4D

Modulo stress-echo

Sonda settoriaie phased array
Sonda transtoracica volumetrica
Sonda lineare per esami vascolari
Opzione:

- sondaTEE

Pertanto se il sistema in analisi non & dotato delle caratteristiche sopraindicate e non pud essere

aggiornato al fine di ottenerle (indipendentemente dalla decisione di effettivo aggiornamento) viene
considerato obsoleto; qualora possa essere aggiornato al fine di disporre delle caratteristiche
sopraccitate viene considerato utilizzabile; gualora ne sia dotato viene considerato non obsaoleto;

Is= Indice di Prestazioni aggiuntive; tenuto conto del fatto che il tempo di esame per questo tipologia di
indagine diaghostica non & dipendente da!l’evoluzione o aggiornamento tecnologico dei sistemi questo

indice viene ritenuto ininfluente per la valutazione di obsolescenza;




lg= Indice di Obsolescenza economica; la percentuale PE viene definita pari a 80%, Iz durata D6 paria 5
anni. Relativamente al parametro C; sulla base della tipologia si identifica il seguente valore ricavato
come da note indicate, specificando che relativamente alla componente costituita dal canone di
manutenzione full risk inserita €& stata utilizzata la percentuale del 8%, Peso wy; i pesi vengono

impostati ai seguenti valori, indicando l'importanza dell’indice cui si riferiscono; wy= 2,5; wp= 2; wa=;

1,5; wa= 3; ws=0; wg= 2.

id.

Tipologia e destinazione

Ce

Note

Ecografi di servizio

€7.325,00

ipotizzando il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
25,000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche entry level,
dotazioni di elaborazione di base, senza
particolari moduli di opzionali, una sonda
lineare, una sonda convex ed una stampante
b/n, il costo di manutenzione full risk {incluse
sonde} per i 3 anni complessivi post garanzia
pari a euro 2.000 annui, gli oneri finanziari
(applicabili agli importi riferibili ai beni forniti)
pari al 4,5% annuo

Ecografi ad uso intraoperatorio

€10.255,00

ipatizzando il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
35.000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche entry level,
modulo per la gestione dei mezzi di contrasto,
una sonda lineare, una sonda intraoperatoria ed
una stampante b/n, il costo di manutenzione
full risk (incluse sonde) per i 3 anni complessivi
post garanzia pari a euro 2.800 annui {(dovuta
alla maggior obsolescenza della tipologi di sonde
utilizzate), gli oneri finanziari (applicabili agli
importi riferibili ai beni forniti) pari al 4,5%

annuo

Ecografi media fascia

€ 14.650,00

ipotizzando il costo di acquisto di un sistema
standard {con 24 mesi di garanzia pari a euro
50.000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche di medio livello,
dotazioni di elaborazione di base, aggiornabili al
fine di supportare almeno il modulo per la
gestione dei mezzi di contrasto, una sonda
lineare con kit bioptico, una sonda convex con
kit bioptico ed una stampante b/n, il costo di
manutenzione full risk (incluse sonde) per i 3
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anni complessivi post garanzia pari a euro 4.000
annui, gli oneri finanziari (applicabili agli importi
riferibili ai beni forniti) pari al 4,5% annuo

Ecografi alta fascia ad uso
Radiologico / Multidisciplinare

€ 27.835,00

ipotizzando i costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
85.000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche di efevato livello,
dotazioni di elaborazione di base, modulo per la
gestione dei mezzi di contrasto, aggiornabile al
fine di consentire elastosonografia, elaborazione
3D, fusione di immagini provenienti da altre
modalita. unzg sonda lineare con kit bioptico, una
sonda convex con kit bioptico, una sonda
endocavitaria con kit bioptico ed una stampante
b/n, il costo di manutenzione full risk (inciuse
sonde) per i 3 anni complessivi post garanzia
pari a euro 7.600 annui, gli oneri finanziari
{applicabili agli importi riferibili ai beni forniti)
pari al 4,5% annuo

Ecografi media fascia ad usc
Ostetrico / Ginecologico

€11.720,00

ipotizzando il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
40.000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche di medio livello,
dotazioni di elaborazione di base, modulo per la
gestione dei mezzi di contrasto, aggiornabile ai
fine di supportare almeno il modulo per imaging
3D, una sonda endocavitaria, una sonda convex
ed una stampante b/n, il costo di manutenzione
full risk (incluse sonde} per i 3 anni complessivi
post garanzia pari a euro 3.200 annui, gli oneri
finanziari {applicabili agli importi riferibili ai beni
forniti) pari al 4,5% annuo

Ecografi alta fascia ad uso
Ostetrico / Ginecologico

€ 29.300,00

ipotizzando il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
100.000 nella configurazione costituita da
piattaforma con caratteristiche di elevato liveilo,
dotazioni di elaborazione di base, modulo per
imaging 3D, modulo per la gestione dei mezzi di
contrasto, aggiornabile al fine di supportare
modulo per elastosonografia, una sonda
endocavitaria 3D, una sonda convex 3D, una
sonda convex ed una stampante b/n, il costo di
manutenzione full risk (incluse sonde) per i 3
anni complessivi post garanzia pari a euro 8.000
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annui, gli oneri finanziari (applicahili agli importi
riferibili ai beni forniti} pari al 4,5% annuo

7 Ecocardiografi media fascia € 16.115,00 | ipotizzandeo il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
55.000 nella configuraziane costituita da sonda
settariale phased array, sonda lineare per esami
vascolari, il costo di manutenzione full risk
{incluse sonde} per i 3 anni compiessivi post
garanzia pari a euro 4.400 annui, gli oneri
finanziari {applicabili agli importi riferibili ai beni
forniti) pari al 4,5% annuo

8 Ecocardiografi alta fascia € 29.300,00 | ipotizzando il costo di acquisto di un sistema
standard con 24 mesi di garanzia pari a euro
100.000 nella configurazione costituita da
module 3D/4D, moduleo stress-echo, sonda
settoriale phased array, sonda transtoracica
volumetrica, sonda lineare per esami vascolari,
(Opzicne: - sonda TEE), il costo di
manutenzione full risk (incluse sonde) peri 3
anni complessivi post garanzia pari a euro 8.000
annui, gli oneri finanziari {applicabili agli importi
riferibili ai beni forniti} pari al 4,5% annuo

Modalita di calcolo oggettivo

A seguito di quanto sopra riportato la formula che consente di valutare oggettivamente il parametro

obsolescenza di un sistema ecografico/ecocardiografico:
OBS = 2,5*'1 + 2*'2 + 1,5*'3 + 3*14 + 2*'5

Valore limite indicative

Sulla base di simulazioni effettuate su parchi esistenti si pud stimare che un sistema si possa
considerare cbsoleto qualora il parametro OBS, come sopra calcolato, raggiunga un valore maggiore od

uguale a 4,0.




Conclusioni

Come per altre tecnologie diaghaostiche & verosimile che I'attivita ecografica sia in costante espansione per
il continuo progresso tecnologico e per il conseguente ampliamento delle applicazioni cliniche. Risulta
pertanto evidente che tale attivita venga fornita sulla base di una pianificazione organizzativo-gestionale
che preveda una corretta allocazione delle tecnologie nei diversi setting assistenziali. Tale pianificazione
deve pertanto passare da una valutazione delle risorse tecnologiche disponibili e del loro grado di
obsolescenza ma anche da un’attenta analisi delle attivita cliniche svolte per un coerente aggiornamento
del parco tecnologico. Altrettanto dovranno poi essere considerati parametri carrelati alla competenza
degli Operatori su specifiche attivita cosi come i volumi di attivita e non meno importanti i criteri
organizzativi/gestionali per una allocazione corretta e soprattutto razionaie delle tecnologie.

Un uso razionale delie tecnologie, oltre a fornire prestazioni ecografiche di elevata qualita sul piano
diagnostico, deve prevedere un’efficienza del sistema, ovvero la miglior gestione possibile, col minor
assorbimento di risorse perseguendo un'ottimizzazione delle risorse tecnologiche. tn tal sense dovrebbe
essere attentamente analizzata la tipologia, il volume degli esami da erogare e complessivamente i percorsi
gestionali/organizzativi per fa definizione del miglior sfruttamento delle tecnologie per il raggiungimento di
un’ottimizzazione delle risorse. Un'attenta analisi delle prestazioni erogate/erogabili e dei carichi di lavoro
& da ritenersi indispensahile per realizzare un pieno utilizzo delle apparecchiature e laddove necessario, si
ritiene debbano essere prese misure volte alla riprogrammazione dei servizi e della dotazione tecnologica.
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