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FORMULARIO SOLICITUD DE INFORMES DE EVALUACION

UNIDAD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO-TECNICO, Avalia-t

SOLICITANTE

1. DATOS DE IDENTIFICACION DE LA ENTIDAD QUE REALIZA LA PETICION

Servicio/Unidad

Centro sanitario /
Organizacion

Nombre, teléfono y
correo electrénico

2. DENOMINACION Y FINALIDAD DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

Nombre de la técnica, tecnologia o procedimiento cuya evaluaciéon se solicita.
Denominacién

Emahdad Terapéutica médica |:| Terapéutica quirurgica |:| Diagnostica |:|
Rehabilitacion |:| Combinada/Mixta |:| Preventiva |:|

(marcar con “X” lo que

corresponda) Otra

3. MOTIVO DE LA PETICION

Incorporacion[_]  Exclusion cartera [ ] Modificacion condiciones de uso [_]  Revision [_]

Otra

Breve justificacion
del motivo de la

peticion

L. Especificar de forma clara y concreta el/los objetivos concretos que se pretenden responder con
Objetivos que se el informe de evaluaciéon solicitado. Es fundamental para orientar los objetivos y definir el
pretenden con el alcance de la evaluacion.
informe
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CARACTERISTICA DE LA TECNICA, TECNOLOGIA O PROCEDIMIENTO

1. BREVE DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS, FUNCION Y USO

2. REGULACION, LICENCIAS Y AUTORIZACIONES

espanol

MARCADO CE

Si No No aplicable
(Marcar con “X” lo que corresponda) I:I I:l P I:l
Indicaciones autorizadas en
el marcado CE
Disponibilidad en el mercado si I:l No I:l No aplicable I:l

si[]

Prestacion publica actual en Apartado cartera:

No|:|

Desconocido |:|

el SERGAS

(En caso afirmativo, indicar en que
apartado de la cartera se encuadra)

Grado de adopcion Experimentacién basica |:|

(Marcar con “X” lo que corresponda) | |mplantacién inicial/emergente [_]

Investigacion clinica [_]

Difusion generalizada/establecida [_]

Nota 2: en la medida de lo posible, adjuntar la ficha técnica de la tecnologia y/o el informe de autorizacion/marcado CE
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3. REQUERIMIENTOS DE LA TECNICA, TECNOLOGIA O PROCEDIMIENTO

Quien administra la
técnica

Breve descripcion
En qué contexto y

nivel de la practica Centro hospitalario terciario[_] Centro hospitalario general [_]
clinica se utiliza

Atencion primaria [_] Otro
Tipos de instalaciones |Quiréfano, sala limpia, consulta...
necesarias

Adquisicién de aparatos (coste, mantenimiento propio/externo, vida media)
Recursos materiales Fungible necesario (coste, almacenamiento)

Traslado y desplazamiento de pacientes en vehiculos de transporte sanitario

INDICACIONES Y POBLACION DIANA

Patologia o diagnostico principal ala que se dirige

. .. .. Gravedad de la patologia (datos de mortalidad, morbilidad o discapacidad ocasionada)
Indicacién clinica

Situacion clinica o estadio susceptible de mejora

Indicar los criterios de inclusion/exclusién de los pacientes

Manejo actual del Tratamiento habitual (gold estandar... etc)

problema de salud
(comparador)

Breve descripcion de las tecnologias existentes al tratamiento habitual diferentes ala
tecnologia a evaluar, en su caso.

Alternativas existentes
Limitaciones de las alternativas actuales en cuanto a necesidades no cubiertas, efectividad,
seguridad, resultados de salud, comodidad, necesidades no cubiertas en la actualidad...)

Tipo de tecnologia frente a alternativas existentes y/o tratamiento habitual (Marcar con “X” lo que corresponda)

. I Tecnologia Tecn. sustitutiva y ’
Tecnologia sustitutiva complemetaria [_] complementaria Tecnologia nueva[_]

Nueva version de un dispositivo
Otras

Técnica, tecnologia o procedimiento e indicaciones que serian sustituidas o
complementadas.

Grado en el que la

técnica sustituye o
complementa a las que
se utilizan en la
actualidad

NiUmero de casos de la técnica ala que sustituird/complementard, realizados en los Ultimos
12 meses en el centro/organizaciéon solicitante.
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Modificaciones en el Breve descripcion
manejo clinico de los
pacientes respecto a la
practica habitual.

Mejoras concretas y Detallar los indicadores de resultado que se pretenden evaluar/ mejoras concretas que se
medibles pretende obtener (incidencia, mortalidad, supervivencia, complicaciones, estancia
hospitalaria, ..)

(resultados)

Concretar el grupo diana de poblacién ala que se dirige (edad, sexo, estadio de la
Poblacion diana enfermedad...) y en su caso, vulnerabilidad (enfermedad rara o para grupos marginados,
dependientes, etc)

Frecuencia de la Incidencia, prevalencia o nimero de casos estimados en caso de estar indicado en
patologia subgrupos especificos o varias indicaciones

Numero de potenciales Estimacién del nimero de pacientes/afio subsidiarios de la técnica en el &mbito del centro
usuarios anuales que realiza la propuesta y en el ambito de la Comunidad de Galicia.

SEGURIDAD, EFICACIAY EFECTIVIDAD

1. BENEFICIOS POTENCIALES

Pacientes |:| Profesionales |:| Organizacién |:|
Otros

n Indicar los potenciales beneficicos para los pacientes, profesionales y organizaciéon, asi como los beneficios declarados
por el fabricante/literatura.

Beneficios potenciales para la salud y/o calidad de vida de los usuarios y/o para el sistema en comparaciéon con la
ﬂ practica habitual (reduccion del tiempo de espera, disminucién de la demora en el diagnostico/tratamiento, mejora de la
accesibilidad, liberacion de recursos para otros pacientes, etc.)

Beneficios potenciales para la practica profesional en comparacion con la practica habitual, indicando si procede, el
ngrado en que, la nueva intervencién puede mejorar la practica profesional respecto ala practica clinica habitual (facilidad
de aplicacién, comodidad, reducciéon de experiencia y curva de aprendizaje, et.)
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2. RIESGOS POTENCIALES

n Indicar efectos adversos y complicaciones para el paciente, indicando si procede, si se prevé que la técnica pueda
mejorar el perfil de seguridad con respecto a las alternativas existentes.

nlndicar posibles riesgos para el personal médico, el medio ambiente o la salud publica (gestion especial de residuos
sanitarios, riesgos laborales, esterilizacién) , indicando si procede, si se prevé que la técnica pueda mejorar el perfil de
seguridad con respecto alas alternativas existentes.

n Existencia de estudios de calidad que avalen la seguridad de la técnica para el paciente, el personal médico, el medio
ambiente o la salud publica (gestion especial de residuos sanitarios, riesgos laborales, esterilizacion).

3. VALORACION BALANCE RIESGO/BENEFICIO

n Indicar efectos adversos y complicaciones para el paciente, indicando si procede, si se prevé que la técnica pueda
mejorar el perfil de seguridad con respecto alas alternativas existentes.

4. EFICACIA

n Eficacia comparada con la practica habitual: breve descripcion de la evidencia, indicando los estudios de calidad que
avalen la eficacia/efectividad de la técnica. Indicar si se prevé algin grado de mejora en la efectividad de la técnica en
comparacion con la practica clinica habitual.
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IMPACTO ECONOMICO

Coste unitario por adquisicion:
Alquiler por proceso:

Costes sanitarios Coste material fungible:
directos3 Coste mantenimiento anual:

Otros costes (Personal, instalacion...):

Potencial gasto/ahorro de su implantacion:

Costes sanitarios
adicionales derivados
de la atencion
sanitaria vs practica
habitual

Costes no sanitarios UCI, hospitalizacién, pruebas complementarias, consultas, etc)
vs practica habitual

Potencial gasto/ahorro que puede suponer su implantacién vs practica habitual: (estancia en

Nota 3: en su caso, adjuntar informacion proporcionada por la casa comercial. Se tratara de forma confidencial

IMPACTO DE SU IMPLANTACION

1. REPERCUSIONES DE LA IMPLANTACION SOBRE LA ORGANIZACION:

Necesidades del
personal

e Necesidades, contenido, método y coste
Plan de formacion o

experiencia requerida

Reorganizacion funcional necesaria del servicio/unidad/trabajo.

Impacto organizativo
Otros servicios
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2. IMPACTO DE LA IMPLANTACION SOBRE LA DESINVERSION

n Especificar el impacto que la implantacion de la tecnologia pueda tener sobre las alternativas existentes, y en su caso,
especificar qué técnica, tecnologia o procedemiento quedaria obsoleta (desinversion).

3. IMPACTO LEGAL, ETICO, SOCIAL Y CULTURAL

hConsentimineto informado, permisos especiales, certificaciones, otros...

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

1. Documentacion cientifica que justifica la propuesta: referencias de estudios publicados con pruebas o
evidencias sobre la seguridad, eficacia, efectividad y utilidad disponibles, haciendo una reflexion sobre
los indicadores que se consideren mas relevantes (valor predictivo, reduccion del riesgo relativo, nimero
necesario a tratar, supervivencia, calidad de vida, etc.).

2. Otras consideraciones sobre cualquier aspecto de la técnica, tecnologia o procedimento que incida de
forma directa sobre la salud de la poblacién o sobre la organizacion del sistema sanitario.

3. Otra informacién relevante para la evaluacion de la técnica, tecnologia o procedimiento (ficha técnica
tecnoldégica, informe de autorizacién/marcado CE)

Firma y Fecha de la persona responsable Firma y Fecha de la direccién/gerencia del centro
del servicio/unidad sanitario/organizacion solicitante
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