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FORMULARIO SOLICITUDE DE INFORMES DE AVALIACION

UNIDADE DE ASESORAMENTO CIENTIFICO-TECNICO, Avalia-t

SOLICITANTE

1. DATOS DE IDENTIFICACION DA ENTIDADE QUE REALIZA A PETICION

Servizo/Unidade

Centro sanitario/
Organizacion

Nome, teléfono e
correo electrénico

2. DENOMINACION E FINALIDADE DA TECNOLOXIA SANITARIA

Nome da técnica, tencoloxia ou procedemento da avaliacién que se solicita.
Denominacién

Emalidade Terapéutica médica |:| Terapéutica quirurxica |:| Diagnostica |:|
Rehabilitacion |:| Combinada/Mixta |:| Preventiva |:|

(marcar con “X” o que

corresponda) Qutra

3. MOTIVO DA PETICION

Incorporacion[ ]  Exclusion carteira | Modificacion condicions de uso [_] Revision []

Outra

Breve xustificacion
do motivo da

peticion

. Especificar de forma clara e concreta o/os obxectivos que se pretenden responder co informe de
Obxectivos que se avaliacion solicitado. E fundamental para orientar os obxectivos e definir o alcance da
pretenden co avaliacion.
informe
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CARACTERISTICA DA TECNICA, TECNOLOXIA OU PROCEDMENTO

1. BREVE DESCRIPCION DAS CARACTERISTICAS, FUNCION E USO

2. REGULACION, LICENZAS E AUTORIZACIONS

MARCADO CE

(Marcar con “X” o que corresponda)

si[] Non[] Non aplicable[ ]

Indicaciéns autorizadas no
marcado CE

Disponibilidade no mercado
espanol

si[] Non[] Non aplicable[ ]

Prestacion publica actual no
SERGAS

(En caso afirmativo, indicar en que
apartado da carteira encadrase)

Si |:| |:| Descoriecido |:|

Apartado carteira:

Grao de adopcién

(Marcar con “X” o que corresponda)

Experimentacion basica[_| Investigacion clinica [_]

Implantacién iniciallemerxente [ ]  Difusion xeneralizada/establecida [_]

Nota 2: na medida do posible, adxuntar a ficha técnica da tecnoloxia e/ou o informe de autorizacién/marcado CE
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3. REQUERIMIENTOS DA TECNICA, TECNOLOXIA OU PROCEDEMENTO

Quen administra a
técnica

En qué contexto e
nivel da practica
clinica se utiliza

Breve descripcion

Centro hospitalario terciario[_] Centro hospitalario xeral [ _]

Atencion primaria [_] Outro

Tipos de instalacions
necesarias

Quiréfano, sala limpa, consulta...

Recursos materiais

Adquisicién de aparatos (coste, mantemento propio/externo, vida media)

Funxible necesario (coste, almacenamento)

Traslado e desprazamento de pacientes en vehiculos de transporte sanitario

INDICACIONS E POBOACION DIANA

Indicacioén clinica

Patoloxia ou diagndéstico principal & que se dirixe

Gravidade da patoloxia (datos de mortalidade, morbilidade ou discapacidade ocasionada)

Situacion clinica ou estadio susceptible de mellora

Indicar os criterios de inclusion/exclusién dos pacientes

Manexo actual do
problema de saude
(comparador)

Tratamento habitual (gold estandar... etc)

Alternativas existentes

Breve descripcion das tecnoloxias existentes 0 tratamento habitual diferentes & tecnoloxia a
avaliar, no seu caso.

Limitacions das alternativas actuais en canto a necesidades non cubertas, efectividade,
seguridade, resultados de saude, comodidade, necesidades non cubertas na actualidade...)

Tipo de tecnoloxia frente a alternativas existentes e/o tratamento habitual (Marcar co “X” o que corresponda)

Tecnoloxia sustitutiva

Tecnoloxia Tecn. sustitutiva e ;
complemetaria [_] complementaria Tecnoloxia nova [_]

Nova versiéon dun dispositivo
Outras

Grao no que a
técnica substitiie ou
complementa as que
se utilizan na
actualidade

Técnica, tecnoloxia ou procedemento e indicacions que serian substituidas ou
complementadas.

NUmero de casos da técnica & que substituird/complementara, realizados nos Ultimos 12
meses no centro/organizacion solicitante.
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Modificaciéns no Breve descripcion
manexo clinico dos
pacientes respecto a
practica habitual.

Melloras concretas e Detallar os indicadores de resultado que preténdense avaliar/ melloras concretas que
medibles preténdese obter (incidencia, mortalidade, supervivencia, complicacions, estancia
hospitalaria, ..)

(resultados)

Concretar o grupo diana de poboacién & que se dirixe (idade, sexo, estadio da
Poboaciéon diana enfermidade...) e no seu caso, vulnerabilidade (enfermidade rara ou para grupos
marxinados, dependentes, etc)

Frecuencia da Incidencia, prevalencia ou nimero de casos estimados en caso de estar indicado en
patoloxia subgrupos especificos ou varias indicacions

Numero de potenciais Estimacién do ndmero de pacientes/ano subsidiarios da técnica no ambito do centro que
usuarios anuais realiza a proposta e no ambito da Comunidade de Galicia.

SEGURIDADE, EFICACIA E EFECTIVIDADE

1. BENEFICIOS POTENCIAIS

Pacientes|:| Profesionais |:| Organizacién |:|
Outros

n Indicar os potenciais beneficios para os pacientes, profesionais e organizacién, asi como os beneficios declarados polo
fabricante/literatura.

Beneficios potenciais para a saide e/ou calidade de vida de os usuarios e/ou para o sistema en comparacién ca practica
ﬂ habitual (reduccion do tempo de espera, disminucién da demora no diagnoéstico/tratamento, mellora da accesibilidade,
liberacion de recursos para outros pacientes, etc.)

Beneficios potenciais para a practica profesional en comparacion coa practica habitual, indicando se procede, o grao no
gue, a nova intervencion pode mellorar a practica profesional respecto a practica clinica habitual (facilidade de
aplicacién, comodidade, reduccién de experiencia e curva de aprendizaxe, etc.)
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2. RISCOS POTENCIAIS

n Indicar efectos adversos e complicaciéns para o paciente, indicando se procede, si se prevé que a técnica poida mellorar
o perfil de seguridade con respecto as alternativas existentes.

nlndicar posibles riscos para o persoal médico, o medio ambiente ou a saldde publica (xestion especial de residuos
sanitarios, riscos laborais, esterilizacion) , indicando se procede, si se prevé que a técnica poida mellorar o perfil de
seguridade con respecto as alternativas existentes.

n Existencia de estudos de calidade que avalen a seguridade da técnica para o paciente, o persoal médico, o medio
ambiente ou a salde publica (xestion especial de residuos sanitarios, riscos laborais, esterilizacion).

3. VALORACION BALANCE RISCO/BENEFICIO

n Indicar efectos adversos e complicacions para o paciente, indicando se procede, si se prevé que a técnica poida
mellorar o perfil de seguridade con respecto as alternativas existentes.

4. EFICACIA
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IMPACTO ECONOMICO

Coste unitario por adquisicion:
Alquiler por proceso:

. Coste material funxible:
Costes sanitarios
directos3 Coste mantemento anual:

Outros costes (Persoal, instalacion...):

Potencial gasto/aforro da sua implantacion:

Costes sanitarios
adicionais derivados
da atencién
sanitaria vs practica
habitual

Costes non sanitarios
vs practica habitual

IMPACTO DA SUA IMPLANTACION

1. REPERCUSIONS DA IMPLANTACION SOBRE A ORGANIZACION:

Necesidades do
persoal

L. Necesidades, contido, método e coste
Plan de formacién ou

experiencia requerida

Reorganizacion funcional necesaria do servizo/unidade/traballo.

Impacto organizativo
Outros servizos
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2. IMPACTO DA IMPLANTACION SOBRE A DESINVERSION

n Especificar o impacto que a implantacion da tecnoloxia poida ter sobre as alternativas existentes, e si é o seu caso,
especificar qué técnica, tecnoloxia ou procedemento quedaria obsoleta (desinversion).

3. IMPACTO LEGAL, ETICO, SOCIAL E CULTURAL

hConsentimento informado, permisos especiais, certificacions, outros...

DOCUMENTACION QUE SE ADXUNTA

1. Documentacién cientifica que xustifica a proposta: referencias de estudos publicados con probas ou
evidencias sobre a seguridade, eficacia, efectividade e utilidades dispoiibles, facendo unha reflexion sobre
os indicadores que se consideren mais relevantes (valor predictivo, reduccion do risco relativo, numero
necesario a tratar, supervivencia, calidade de vida, etc.).

2. Outras consideracions sobre calqueira aspecto da técnica, tecnoloxia ou procedemento que incida de
forma directa sobre a saude da poboacidn ou sobre a organizacién do sistema sanitario.

3. Outra informacién relevante para a avaliacion da técnica, tecnoloxia ou procedemento (ficha técnica
tecnoléxica, informe de autorizacién/marcado CE)

Firma e data da persoa responsable Firma e data da direccién/xerencia do centro
do servicio/unidade sanitario/organizacion solicitante
En .o a..... de ....... 20
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