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Aggiornamento di un report precedente

Se aggiornamento, indicare il motivo:

Dati generali della tecnologia
Nome commerciale

QUIKCLOT

Nome generico

Benda emostatica

Nome fabbricante

Z-Medica, 4 Fairfield Boulevard
Wallingford, CT 06492 USA
Nome fornitore

TELEFLEX MEDICALS.r.l.

Via Torino, 5

20814 Varedo — MB

RDM REF p S

2172175 1pz da 30cm x 30cm Tk T >
piegato in 12 cod 303; — N |
una confezione <
secondaria contiene 10 N
pezzi, imbustati
singolarmente.

Tipo Marchio CE (data) Classe di rischio Approvazione FDA

1 697147, 508609 1

CND

C900199 -Sistemi per Emostasi - altri

Problema clinico e razionale della richiesta

Trattamento/controllo di emorragie arteriose in ferite potenzialmente infette/contaminate.

Indicazioni d’uso

Le bende emostatiche QuikClot si utilizzano come medicazione topica per la gestione locale di ferite sanguinanti,
quali tagli, lacerazioni o abrasioni, grande trauma contundente o penetrante, amputazioni, sanguinamento da
sbrigliamento di grandi ustioni superficiali rash da strada, ferite da esplosione, sbrigliamento della ferita. Puo essere
utilizzata inoltre per il trattamento di ferite con sanguinamento.

Puo essere utilizzata inoltre per il trattamento di ferite con sanguinamento importante, ad esempio ferite
chirurgiche (operatorie, post-operatorie, dermatologiche, ecc.) e lesioni traumatiche.
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Pazienti target

Tutti i pazienti che presentano emorragie arteriose in sedi difficilmente comprimibili (collo, ascelle, inguine).
Principali competitor

Attualmente i pazienti vengono trattati tramite compressione manuale con compresse di garze sterili.

Dettagli tecnologici ...

Descrizione

Garze idrofiliche non assorbibili, 3 strati sovrapposti con bordi cuciti, rilevabile ai raggi X, linguetta esterna per
fissaggio/impugnatura 15cm, impregnate di caolino, una sostanza minerale inorganica che ¢, allo stesso tempo,
sicura ed in grado di accelerare il naturale processo di coagulazione senza sviluppare alcuna reazione termica o
provocare reazioni allergiche a proteine animali o umane.

Applicare la medicazione direttamente alla sorgente del sanguinamento, utilizzandola per esercitare compressione
manuale direttamente sopra la sorgente del sanguinamento. E possibile inserire la medicazione all'interno del tratto
della ferita in caso di lesioni con penetrazione. Possono essere necessarie pil medicazioni. Continuare a esercitare
pressione manuale per 5 minuti o fino a quando il sanguinamento non & sotto controllo. E possibile lasciare in
posizione la medicazione emostatica per al massimo 24 ore. Per la rimozione, asportare delicatamente la
medicazione, irrigando abbondantemente la ferita. In caso di difficolta di rimozione, irrigare con soluzione salina
sterile. Al termine della procedura, irrigare accuratamente la ferita per rimuovere il caolino eventualmente rilasciato
dalla medicazione.

Elementi di innovazione

Questa medicazione ha la capacita di accelerare la cascata coagulativa attivando il Fattore Xll; possono essere
impiegate su emorragie arteriose, hanno la caratteristica di accelerare (per mezzo del caolino) la formazione di un
coagulo intrinseco senza la formazione di un coagulo esterno che potrebbe essere asportato con la rimozione della
medicazione.

Studi clinici

Nel database di PubMed la parola-chiave “Quikclot” ha selezionato 115 articoli dei quali 11 sono studi clinici che
hanno valutato di Quikclot [11]. Solo uno studio clinico é stato eseguito in situazione di emergenza [10], gli altri
prevalentemente nelle sale operatorie nel trattamento di svariate patologie [1-9,11].

Lo studio che riguarda I'impiego in ambulanza riporta i risultati di trenta utilizzi di Quikclot [10]. Le ferite erano per
lo piu causate da acciaio (n=15) ed erano principalmente cervicocefaliche (n=16), con 19/30 emorragie arteriose
attive. Per 26/30 applicazioni, la medicazione emostatica era giustificata dall'inefficacia di altre tecniche di emostasi.
Queste 30 applicazioni sono state associate a 22 cessazioni complete dell'emorragia, a sei riduzioni dell'emorragia
e alla inefficacia in due casi. Non sono stati segnalati effetti collaterali.

Degli altri studi, relativi pero ad altri contesti clinici, 8 hanno un disegno controllato e riportano risultati contrastanti;
da alcuni emerge una maggiore efficacia di Quikclot rispetto al comparator [1,2,6,11], altri riportano una
sovrapponibilita [4,5,7] o una minore efficacia [3]. Altri due trial non hanno un braccio di controllo [8,9].

Una certa esperienza nell’uso di Quikcloat riguarda il controllo in emergenza dell’emorragia in ambito militare [12].
Sperimentazioni cliniche in corso

Nel database di clinicaltrials.gov, la parola-chiave “Quikclot” identifica 4 sperimentazioni in corso delle quali una
riguarda il controllo di emorragie e le altre tre riguardano situazioni di chirurgia elettiva.

Linee guida
Nessuna
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Analisi di costo-efficacia

Nessuna

Report HTA

Nessuno

Benefici attesi

Migliorato controllo delle ferite con emorragia arteriosa.

Prezzo e costo terapia per paziente

Prodotto Prezzo unitario Costo terapia per paziente Fabbisogno annuale
(Fabbricante) (euro) (euro) (N. pezzi)
Quikclot Ref.303, 75 euro al * 100 pezzi corrispondenti a
ZMedica (fornitore Teleflex) pezzo; Ref.632, 50 a 100 pazienti
euro al pezzo

*dipende dal numero di medicazioni utilizzate.

Prezzo e costo terapia per paziente con le alternative terapeutiche gia in uso

Prodotto Prezzo unitario Costo terapia per paziente
(Fabbricante) (euro) (euro)
Compresse di garze sterili non applicabile non applicabile

Impatto economico ed organizzativo
Si limita ai dati di costo sopra riportati

Informazioni di rimborsabilita

Diagnosi principale (codice ICD9-CM) Intervento (Codice ICD9-CM ) Codice DRG Tariffa
(euro)

Gli interventi di assistenza forniti tramite il 118 non sono assoggettati alla codifica tramite DRG

Valutazione di innovativita (secondo Delibera regionale N° 737/2022, e N° 1244/2022
Dispositivo innovativo (S/N) No

Se si, indicare quali Criteri 1, 2 e 3 risultano soddisfatti:

D

Numero della richiesta Data della richiesta Richiedente

336 22/05/2024 USL CENTRO (SOC 118, Firenze, Prato e
Elisoccorso Regionale)

Tecnologia

QUIKCLOT (Garze con caolino)

Conclusioni

L'efficacia di Quikclot in un setting pre-ospedaliero non & stata ancora sufficientemente documentata [10-12],
tuttavia dato I'elevato tasso di mortalita per emorragia non comprimibile, questo dispositivo pud rappresentare
un’alternativa alla sola compressione manuale per una gestione rapida dei pazienti affetti da emorragia. Si esprime
pertanto parere favorevole.
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Type of report

New report X

Updating a previous report

If updating, please state the reason:

General technology data

Trade name

QUIKCLOT

Generic name

Haemostatic bandage
Manufacturer name
Z-Medica, 4 Fairfield Boulevard
Wallingford, CT 06492 USA
Supplier name

TELEFLEX MEDICALS.r.l.

Via Torino, 5
20814 Varedo - MB
RDM REF
2172175 1pc 30cm x 30cm
folded into 12 cod 303; a
secondary package
contains 10 pieces,
individually bagged.
Type CE marking (date) Risk class FDA approval
1 697147; 508609 1
CND

C900199 -Hemostasis Systems - Other

Clinical problem and rationale for the request

Treatment/control of arterial haemorrhage in potentially infected/contaminated wounds.

Indications for use

QuikClot haemostatic bandages are used as a topical dressing for the local management of bleeding wounds, such
as cuts, lacerations or abrasions, large blunt or penetrating trauma, amputations, bleeding from debridement of
large superficial burns road rash, blast wounds, wound debridement. It can also be used to treat wounds with
bleeding.

It can also be used to treat wounds with significant bleeding, e.g. surgical wounds (surgical, post-operative,
dermatological, etc.) and traumatic injuries.

Target patient
All patients presenting with arterial haemorrhages in difficult to compress sites (neck, armpits, groin).
7
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General technology data

Main competitors
Currently, patients are treated by manual compression with sterile gauze pads.

Technological details

Description

Non-absorbable hydrophilic gauze, 3 layers overlapping with sewn edges, X-ray detectable, external tab for
fixation/hand grip 15cm, impregnated with kaolin, an inorganic mineral substance that is both safe and able to
accelerate the natural coagulation process without developing any thermal reaction or causing allergic reactions to
animal or human proteins.

Apply the dressing directly to the source of bleeding, using it to apply manual compression directly over the source
of bleeding. It is possible to insert the dressing inside the wound tract in the case of penetrating injuries. Multiple
dressings may be required. Continue to apply manual pressure for 5 minutes or until bleeding is under control. The
haemostatic dressing can be left in place for up to 24 hours. For removal, gently remove the dressing, irrigating the
wound thoroughly. If removal is difficult, irrigate with sterile saline solution. At the end of the procedure, irrigate
the wound thoroughly to remove any kaolin released from the dressing.

Elements of Innovation

This dressing has the ability to accelerate the coagulation cascade by activating Factor Xll; they can be used on
arterial haemorrhages, they have the characteristic of accelerating (by means of kaolin) the formation of an intrinsic
clot without the formation of an external clot that could be removed by removal of the dressing.

Clinical and economic evidence

Clinical studies

In the PubMed database the keyword 'Quikclot' selected 115 articles of which 11 were clinical studies evaluating
Quikclot [11]. Only one clinical study was performed in an emergency situation [10], the others mainly in operating
theatres in the treatment of various diseases [1-9,11].

The study involving ambulance use reported the results of thirty Quikclot uses [10]. The wounds were mostly caused
by steel (n=15) and were mainly cervicocephalic (n=16), with 19/30 active arterial haemorrhages. For 26/30
applications, haemostatic dressing was justified by the ineffectiveness of other haemostasis techniques. These 30
applications were associated with 22 complete cessation of bleeding, six reductions in bleeding and ineffectiveness
in two cases. No side effects were reported.

Of the other studies, however, relating to other clinical contexts, eight have a controlled design and report
conflicting results; some show a higher efficacy of Quikclot compared to the comparator [1,2,6,11], others report
overlapping [4,5,7] or lower efficacy [3]. Two other trials do not have a control arm [8,9].

Some experience in the use of Quikcloat relates to emergency haemorrhage control in the military [12].

Ongoing clinical trials
In the clinicaltrials.gov database, the keyword 'Quikclot' identifies four ongoing trials of which one concerns the
control of haemorrhage and the other three concern elective surgery situations.

Guidelines
None

Cost-effectiveness analysis
None
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Expected benefits

Improved wound control with arterial haemorrhage.

. Priceand cost of therapy perpatient

Product Unit price Therapy cost per patient Annual requirements
(Manufacturer) (euro) (euro) (No. pieces)
Quikclot Ref.303, 75 euros per * 100 pieces corresponding to
ZMedica (Teleflex supplier) piece; Ref.632, 50 to 100 patients
euros per piece

*depends on the number of dressings used.

Price and cost of therapy per patient with treatment alternatives already in use
Product Unit price Therapy cost per patient
(Manufacturer) (euro) (euro)
Sterile gauze tablets not applicable not applicable

Economic and organisational impact
It is limited to the above cost data

Reimbursability information
Main diagnosis (ICD9-CM code) Intervention (ICD9-CM Code ) DRG code Tariff
(euro)

Assistance provided through 118 is not subject to DRG coding

Assessment of innovativeness (according to Regional Resolution N° 737/2022, and N° 1244/2022
Innovative device (Y/N) No

If yes, please indicate which Criteria 1, 2 and 3 are met:

Request number Date of request Applicant

336 22/05/2024 USL CENTRO (SOC 118, Florence, Prato
and Regional Helicopter Service)

Technology

QUIKCLOT (Gauze with kaolin)

Conclusions

The efficacy of Quikclot in a pre-hospital setting has not yet been sufficiently documented [10-12], however, given
the high mortality rate for non-compressible haemorrhage, this device may represent an alternative to manual
compression alone for the rapid management of bleeding patients. A favourable opinion is therefore expressed.
Date of report

16 September 2024

Author(s) of the report

Andrea Messori
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A copy of the document can be downloaded from http://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta.
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Reporting by the Operations Centre, Regional Decree No. 17610 of 7 September 2022.

For further information write to centro.operativo.htart@regione.toscana.it
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