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STAR ABLATION KIT

DM richiesto (classe di
rischio e prezzo unitario)

Ref: RF-1015L-01
Fabbricante: Merit Medical System (USA)
Fornitore: SIAD Healthcare

Richiedenti: UOC NINT Neuroimmagini e Neurointerventistica, Dipartimento di
Scienze Neurologiche e Neurosensoriali, Azienda Ospedaliera Universitaria
Senese

Marchio CE: data 1/10/2018
RDM 1576548 (kit)

Classe di rischio: IIb

CND: 212010902

Prezzo unitario: € 2400 Codice DRG 233 (Altri interventi sul sistema muscolo
scheletrico e tessuto connettivo cc); Tariffa DRG € 6mila in DH, €8mila in
ricovero.

Codici ICD-9-CM di diagnosi 73313 (frattura patologica delle vertebre); 1985
(tumori maligni secondari di ossa e midollo).

Codici ICD di intervento: 7749 (biopsia di altre ossa); 9985 (ipertermia tumore);
7769; 8165.

STAR ABLATION KIT e impiegato selettivamente per [Iablazione con
radiofrequenza dei tumori primitivi o secondari delle vertebre. Rispetto ad altri
sistemi lo specifico design consente la “navigazione” endovertebrale rendendo
possibile una ablazione con radiofrequenza efficace e controllata anche per le
lesioni che interessano il muro posteriore della vertebra con invasione dello
spazio epidurale e dei neuroforami. La doppia termocoppia integrata alla
estremita del sistema consente ablazioni efficaci anche per lesioni tumorali di
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grandi dimensioni e 'accesso da entrambi i peduncoli. Si integra con qualunque
sistema di vertebroplastica o cifoplastica percutanea adiuvanti per il
trattamento di questo tipo di lesioni.
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Dati aggiornati al: 28/07/2019

Pazienti candidati al
trattamento

40 per anno.

Non risultano fabbisogni per questo specifico intervento presso altre strutture
regionali.

Indicazione d’uso (come da
scheda tecnica)

Pazienti con lesioni tumorali delle vertebre.

Alternative terapeutiche

Vertebroplastica con solo cemento.

Beneficio atteso (con
indicazione esplicita degli
specifici esiti/endpoint)

Trattamento della lesione, riduzione dei sintomi e delle complicanze.

Evidenze (anche indirette) di
beneficio incrementale

| tre studi sotto indicati riportano esiti favorevoli in casistiche di 18, 92 e 38
pazienti, rispettivamente.

Di particolare interesse il terzo di questi studi nel quale e stato eseguito il
confronto con alternative terapeutiche quali I'impianto di semi di lodio
radioattivo e la radioterapia.
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Decisione

Parere favorevole
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Note Al momento la UOC NINT della AOUS é I'unico reparto in Regione Toscana in cui
puo essere garantito un trattamento di ablazione tumorale vertebrale con
sistema di angiografo biplano rotazionale anche per lesioni cervicali.

Afferiscono al servizio di trattamento tumorale vertebrale i reparti
intraospedalieri e di area vasta di Oncologia medica, Radioterapia,
Ematologia, Senologia, Urologia e Chirurgia.

Il posizionamento del dispositivo e relativo trattamento avviene in meno di 20
minuti a paziente sveglio. Richiede un regime di ricovero week surgery (1
giorno+ 1 notte). Nella maggior parte dei casi la dimissione avviene in giornata.
A distanza di 3 ore dal trattamento il paziente puo mobilizzarsi e deambulare
autonomamente. E’ previsto un generatore di radiofrequenza dedicato che si
integra con il materiale consumabile.




