Memoria actividad
avalia-t 2017

UNIDADE DE ASESORAMENTO CIENTIFICO-TECNICO (AVALIA-T)
AXENCIA DE CONECEMENTO EN SAUDE (ACIS)

avalia-t <acisszs-




NDICE

1. RECUISOS NUMANOS .....cuueiiiieiiiieiiininectneeecss et e sae et sase s s s saae s sessase s esssanessessnnessas 3
b o1 T V1§ = T30 =Y of 1ok TN 7
2.1 Informes realizados a peticién de la Comision Asesora para la Incorporacion
de Técnicas, tecnologias y procedimientos (TTP de incorporacion a la cartera de
Y= VA Lol [0 1) TR SO O SR TP PTURRRORPP 7
2.2 Consultas técnicas realizadas a peticion de otros servicios Conselleria/Sergas ..... 7
2.3 Tecnologias en monitorizacion y especial SegUIMIENTO ....ccoevvereeieinenenieieereeene 7
I T 141 e T 4 0 LT T =T o TR 9
4, ReSPUESLAS FAPIAAS.....ccccorerreerreerierrnerieessneresssnessssssnessssssnsssssssanessssssnsssssssnsssssssnnesssses 11
5. Asesoramiento CONSElleria/Sergas.......cccccecvrerreerrnerrecrrneerssssnnesssssnessssssnsssssssnnesssssnnes 13
6. Red Espaiiola de Agencias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. Plan
A Trabajo 2017 .....eeeiiieiiieiiieettiett ettt ae et sae s e sas st s s ssse s s s s ssasssesssasessessansssensns 17
6.1 INfOrmes de @ValUaCion ........cciciiciniec et 17
6.1.1  Area de Cartera de SEIVICIOS ......cowueuereevveiseieiesiesaessesss s sssens 17
6.2 Linea Gentecs: Deteccién de tecnologias nuevas y emergentes ........cocceceeeverveneene. 18
6.2.1 Plan de actuaciones en la deteccion temprana de tecnologias nuevas y
emergentes N 1a REAETS. .ottt sttt sttt sbe et et sbesaaenbesbe s 18
6.2.2 Identificacion trimestral de teCNOIOZIAs .....ccvvivverieiririirieieirereeee e 19
6.2.3 Elaboracion de fichas de tECNICAS ......cccuvirerierieiieeeee e 20
6.2.4 Andlisis de los resultados de priorizacion de tecnologias a evaluar para el
Plan de Trabajo de 1a Red de AZENCIAS .....cuvirierieirinieieiritste ettt 20
6.3 Guias de Practica Clinica y Otros Productos Basados en la Evidencia (OPBE)........ 20
6.4 Lineas de desarrollo MetodolOZICO.....coviiiiririerieieireseee et 20
6.4.1  Coordinados POF @Valia-t.....ccciecierenenieieniese ettt st sbe e nae s 20
6.4.2  Participacion de avalia-t.......ccceirereneireseee e 21
6.5 Otros proyectos COIaDOratiVOS. ....ccuiivirierieiririeieeese et 21
W Vel VAT F- T I a =T [ 4 T N 25
7.1 GUIBSAIUD ...ttt bbb e 25
7.2 Proyecto ATLAS de Variaciones en la Practica MEdiCa ......cccevvevireencennreninicinienene 25
7.3 Participacion en grupos de trabajo ....cceveeieirirerieinireseesese s 25
7.4 Asistencia a reuniones de Proyectos del Plan de trabajo 2017......cccceeeveveeiveniennns 25

7.5 Asistencia a reuniones del Pleno del Consejo de la Red de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias y Prestaciones del SNS........coccveiierncincncerseseeseeeee 26

7.6 Participacién nacional en reuniones cientificas, congresos y jornadas................... 26

avalia-t MEMORIA ANUAL 2017 1



< ot o A4 [0 = e M1 0 Y (=] 0 = Lo o] 1 T 1N 31

8.1 EUNEEHTA ettt bbbttt b et b ettt ebe s 31
8.1.1 Colaboracién especifica en grupos de trabajo EUNetHTA .......ccccvveverievrinenienns 32
8.1.2  ReUnionNes EUNETHTA ...ttt s s sne s 33

8.2 Health Technology Assessment International (HTAI).....cccooiineneininenciereee 33

8.3 INAHTA ettt b e bbb b bbbttt e b et e b et et sentebe s 33

8.4 G.I.N (Guidelines InternatioNal NETWOIK)........c.ooeveveueeeieiieeeseeeeeeeeeeesreeseeesaeesiaeeens 34

8.5 Participacidn internacional en reuniones y CONGIreSO0S .....ccceevererererenieneeenenieneenes 34

9. Articulos publicados en revistas Cientificas ......ccccceevrvrmeeriiiiiiiirrnnnneniiieecsssssneeeeennes 39
10. FOrmacion Y dOCENCIA ...ccceveveeirerrrneriicnerieesnrereessnnesssssnsssssssnsssssssnsssssssnsasssssanssssssanes 41

10.1  Estancias de formacion en avalia-T........cccoeireeririeinieineereee e 41

T0.2  CUISOS Y AIIEIES .ottt sttt sttt s 41

10.3  Areas de difusién y diseminacion de [0s productos ETS ......c..oeeeeeeeveereereneeeneeeennns 41

2 avalia -t MEMORIA ANUAL 2017



1. Recursos humanos

Durante el afio 2017 la Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico, avalia-t estuvo
integrada por:

1 responsable de Unidad

6 técnicos investigadores

2 documentalistas (uno a tiempo parcial)
2 administrativos

Ademas el equipo de trabajo, avalia-t, cuenta con un importante y creciente nimero de
profesionales que colaboran con avalia-t participando en diferentes grupos de trabajo
como expertos, investigadores asociados, revisores externos o integrando la Red de
Deteccion de Tecnologias Sanitarias Nuevas y Emergentes.
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2.Consultas técnicas

avalia-t tiene entre sus principales funciones la emision de informes a peticion de la
Comisién Asesora para la Incorporacion de Técnicas, Tecnologias y Procedimientos,
organo colegiado de caracter permanente y consultivo, dependiente de la Secretaria
Xeral, adscrito a la Subdireccion Xeral de Planificacién Sanitaria e Aseguramento.

2.1 Informes realizados a peticién de la Comision Asesora para
la Incorporacién de Técnicas, tecnologias y procedimientos
(TTP de incorporacion a la cartera de servicios).

A'lo largo del pasado afio 2017 se evaluaron solicitudes de incorporacién a la cartera de
servicios 5 nuevas tecnologias, publicandose los correspondientes informes de
evaluacion:

o Ablacién con microondas frente a la radiofrecuencia en el tratamiento
de tumores hepaticos.

o Braquiterapia de alta tasa en queloides. (En proceso).

o Efectividad y seguridad de la biopsia-exéresis de tumores mamarios por
radiofrecuencia: BLES® System.

o Cribado prenatal no invasivo de aneuploidias fetales en sangre
materna.

2.2 Consultas técnicas realizadas a peticion de otros servicios
Conselleria/Sergas

o Test del H2 en el aliento y otras alternativas diagndsticas para la
intolerancia a la lactosa.

2.3 Tecnologias en monitorizacion y especial seguimiento

Actualmente en avalia-t a peticién de la Comisidon Asesora para la incorporacién de
técnicas, tecnologias y procedimientos, hay un procedimiento en monitorizacion y dos
en especial seguimiento, En ambos procesos los protocolos de recogida de datos habian
sido consensuados por los clinicos.

o Canaloplastia en el glaucoma de angulo abierto. Procedimiento en
especial seguimiento desde diciembre del 2013. En marzo del 2016 se
presentaron los resultados en la Comision Asesora quien determiné
aumentar el periodo de seguimiento hasta tener un seguimiento minimo de
un afio en los 50 pacientes recogidos.

Crosslinking. Procedimiento en especial seguimiento.
Recambio valvular aértico mediante prétesis sin sutura. Tecnologia en
monitorizacion.
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3.Informes Internos

A lo largo del afio 2017, avalia-t elabord informes internos a peticién de diferentes
unidades.

o Test gendmico de valor predictivo en el cdncer de mama. Actualizacién.

o Efectividad y seguridad de la electroporacion irreversible en el
tratamiento de los canceres de pancreas e higado. Nueva evidencia 2017.
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4, Respuestas rapidas

o Efectividad, factibilidad e idoneidad de los tratamientos de Lipoatrofia
en pacientes con VIH con materiales sintéticos reabsorbibles.
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5.Asesoramiento Conselleria/Sergas

o Evidencia a largo plazo de la cirugia bariatrica: revisién de efectividad
clinica y seguridad.
o Proyecto FEMORA.
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PLAN DE TRABAJO
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6.Red Espafiola de Agencias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud. Plan de
Trabajo 2017

La Red Espafiola de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS) estd formada por las
agencias o unidades de evaluacion de la administracién general del estado y de las
comunidades autébnomas, que trabajan de manera peridédica y de las comunidades
autéonomas, que trabajan de manera coordinada, con una metodologia comun y
bajo el principio del reconocimiento mutuo y la cooperacion.

La Red se crea por el Consejo Interterritorial del SNS en 2012, con el fin de promover
la calidad, eficiencia y sostenibilidad en evaluacién de tecnologias sanitarias en el
SNS.

Los principios que inspiran esta coordinacion son los comunes a las Agencias y
Unidades que la promueven: seguridad, efectividad, calidad, equidad y eficiencia
gue se manifiestan en:

Coherencia con las prioridades del SNS.
Solidez y rigor

Independiencia

Transparencia

Colaboracién

AR NEL NI NN

La Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién es impulsora de la
gestion, la financiacién, seguimiento y difusién de los informes y productos
elaborados en el marco de la Red en colaboracion con la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

6.1 Informes de evaluaciéon

Los informes de evaluacién son documentos técnicos que evallan una tecnologia
sanitaria mediante una revisién sistematica de la literatura cientifica para conocer
su eficacia, efectividad y seguridad. Asi mismo se puede realizar una
contextualizacion y valoracion de su impacto en el sistema sanitario y tener en
cuenta aspectos legales, éticos, econdmicos, sociales u organizativos.

6.1.1 Area de Cartera de Servicios

Los informes publicados a peticion de la Direccién General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia durante el afio 2017 fueron:
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o Programa TIDY (Therapeutic Identification of Depression in Young People)
(En proceso)

o Dispositivo de Asistencia Ventricular Izquierda (DAVI) como terapia de
destino. (En proceso)

o Utilidad yvaloracién de la marcha como indicador de fragilidad. (En proceso)

o Efectividad, seguridady eficiencia de la técnica de depuracion extrahepatica
MARS® para el tratamiento de la insuficiencia hepatica aguda y de la
insuficiencia hepatica crénica agudizada. (En proceso)
Chaleco desfibrilador Lifevest. (En proceso)

o Efectividad Clinica del cribado neonatal para la deteccion precoz de las
inmunodeficiencias combinadas graves (IDCG). (En proceso)

o Informe a demanda

o Plan de Tecnologias Emergentes.

6.2 Linea Gentecs: Deteccion de tecnologias nuevasy
emergentes

6.2.1 Plan de actuaciones en la deteccion temprana de tecnologias
nuevas y emergentes en la RedETS.

Las tecnologias sanitarias nuevas y emergentes son las técnicas o procedimientos
utilizados en la practica clinica que se encuentran en la fase previa a su adopcién o
difusién generalizada en el sistema sanitario. El término incluye aquellas que se
encuentran en la fase de investigacion aplicada (fase II/1ll) habiendo pasado de la fase
de ensayo clinico pero no se ha extendido su uso, pudiendo incluir tecnologias utilizadas
aln en pocos centros.

De acuerdo con la definicion establecida por EuroScan “The International Information
Network on New and Emerging Health Technologies”, los sistemas de identificaciéon de
tecnologias emergentes estan centrados en:

e Nuevas tecnologias: una tecnologia en fase de adopcion que ha estado
disponible sélo para uso clinico durante un periodo limitado de tiempo y que
generalmente se encuentra en etapa de lanzamiento, en fases tempranas de
post-comercializacion o fases tempranas de difusion.

e Tecnologias emergentes: una tecnologia que todavia no ha sido adoptada por
los sistemas sanitarios. En el caso de los productos farmacéuticos, se
corresponde con ensayo clinico en fase Il o lll o pre-lanzamiento. En los
dispositivos médicos, se encontrarian en fase de pre-comercializacion.

e Tecnologias ya establecidas con nueva indicacién o uso.
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6.2.2 Identificacion trimestral de tecnologias

TERAPIA AVATAR para alucinaciones verbales auditivas en psicosis.
SPRAY GRANULOX HEMOGLOBINA Para el tratamiento de las heridas
cronicas.

IMMUNTRACKER®-MELANOMA Caracterizacion de células T en sangre
periférica para el tratamiento del melanoma.

FALL-SAFE ASSIST Dispositivo portatil para la prevencién de caidas.

NEON EEG Sensores de EEG para monitorizacion del tamafo cerebral en
neonatos de mas de 32 semanas.

HEAD IMPULSE TEST (HIT) Prueba de impulso cefalico.

REHABILITACION MULTIMODAL QUIRURGICA Protocolos “fast-track”.
CLEAR POINT SYSTEM® Sistema de estimulacion cerebral profunda guiada
por resonancia magnética.

MULTIDIODOTM 630 PTD: TERAPIA FOTODINAMICA INTRALESIONAL
Para el tratamiento de la hidrosadenitis supurativa.

LC-MS/MS Cromatografia liquida-espectrometria de masas en tandem para
la determinacion de hormonas esteroideas.

Test genéticos para el diagnostico de la intolerancia a la lactosa.
Estimulacién magnética transcraneal en el tratamiento de la depresion
resistente.

ARSENAL RESQFOAMTM Espuma inyectable para el tratamiento de la
hemorragia intraabdominal.

HEARTCELTM Células progenitoras inmuno-moduladoras.

OXECAM (OXEHEALTH) Sistema de monitorizacion remota de signos
vitales.

EL SISTEMA VIVISTIM® Dispositivo implantable para la rehabilitacion de la
discapacidad de la extremidad superior tras accidente cerebro vascular.
Terapia de modulacién de la contractilidad cardiaca (MCC) en la insufciencia
cardiaca.

Terapia metabélica con 177Lu-DOTATATE para el tratamiento de tumores
neuroendocrinos metastasicos no quirdrgicos resistentes/recidiva a
analogos de la somatostatina.

PET-TC 68Ga-DOTATATE/TOC/NOC en el diagnostico, seguimiento y

valoracion de la respuesta al tratamiento en tumores endocrinos.
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TERAGNOSIS. Del diagnéstico al tratamiento. Diagnostico y tratamiento de
tumores de prostata mediante ®8Ga (diagndstico) y '"’Lutecio PSMA
(tratamiento).

Navegacién basada en IPOD TOUCH (SISTEMA DASH) Sistema de mapeo,
posicionamiento y navegacion para la cirugia de cadera y rodilla
MAMMOTOME-ASSISTED LIPOSUCTION Dispositivo para la biopsia y
tratamiento de tumores benignos de mama.

Neurocirugia estereotactica mediante el DISPOSITIVO ROBOTICO iSYS 1.
Electroporacion para el tratamiento de tumores hepaticos primarios o
metastasicos (tumores Unicos) y cancer de pancreas localmente avanzado.

IRE (NANOKNIFE®).

6.2.3 Elaboracion de fichas de técnicas

EL SISTEMA VIVISTIM®. Dispositivo para la rehabilitacion de la discapacidad
de la extremidad superior tras accidente cerebro vascular. (En proceso)
Terapia Avatar para alucinaciones verbales auditivas.

https://avalia-t.sergas.gal/DXerais/754/avalia-t201707-TE10avatar.pdf

6.2.4 Andlisis de los resultados de priorizacion de tecnologias a
evaluar para el Plan de Trabajo de la Red de Agencias

Se realiz6 anualmente la priorizacion de las tecnologias identificadas por las
RedETS utilizando la herramienta PriTec.

Guias de Practica Clinica y Otros Productos Basados en
la Evidencia (OPBE)

Guia de Practica Clinica de Cuidados Paliativos.
Estrategia de integracion de la vision de adolescentes con depresion en la
mejora de la practica clinica a través del Photovoice.

6.4 Lineas de desarrollo metodolégico

En el desarrollo de las funciones de la RedETS incluye una linea relacionada con
desarrollos metodologicos, cuya finalidad es actualizar, normalizar y armonizar los
procedimientos y métodos de trabajo. En este contexto se enmarca el desarrollo de
las siguientes guias y documentos metodoldgicos:

20

6.4.1 Coordinados por avalia-t

Validacion de la herramienta PriTec para cartera de servicios.
Guia de elaboracion de recomendaciones y criterios de uso adecuado de
informes ETS.

avalia -t MEMORIA ANUAL 2017


https://avalia-t.sergas.gal/DXerais/754/avalia-t201707-TE10avatar.pdf

6.5

6.4.2 Participacion de avalia-t

o

Definicién de los outcomes sobre los dominios organizativo y social
en los informes de ETS.

Guia para la elaboracion de recomendaciones mediante Analisis de
Decision multicriterio (MCDA). Sintesis de informacién relevante de
apoyo a los MCDA.

Criterios de calidad y buenas practicas en organismos dedicados a
la evaluacion de tecnologias sanitarias.

Participacién de la industria en la evaluacién de tecnologias
sanitarias: manual metodolégico.

Desarrollo de instrumentos para la evaluacién delas aplicaciones
moviles para servicios en salud (mSalud).

Participacién de los pacientes en ETS.

Elaboracién de material formativo para pacientes que participen en

la evaluacion de tecnologias sanitarias.

Otros proyectos colaborativos

Plan Autonémico de Prevenciéon de la conducta suicida. (Direccién
Xeral de Asistencia Sanitaria).

Biblioterapia (ACIS, Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria,

Bibliosaude).
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7.Actividad nacional

7.1 GuiaSalud

Organismo en el que participan las 17 CCAA, creado en 2002 y adoptado en 2003 por el
Consejo Interterritorial como instrumento para mejorar la atencidn sanitaria en el SNS.

-Comité ejecutivo, coordinado por el Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud.

-Miembro del comité ejecutivo: Rosendo Bugarin Gonzalez, responsable de la
unidad de avalia-t.

7.2 Proyecto ATLAS de Variaciones en la Practica Médica

Coordinado por el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, el ATLAS es una publicacion
especializada dirigida a responsables de centros, servicios sanitarios y unidades
asistenciales, a responsables politicos tanto en el ambito hospitalario, como de atencion
primaria como de Salud Publica, y a investigadores en servicios sanitarios.

Asistencia a reuniones del ATLAS de Variaciones en la Practica Médica.

Reunion ATLAS VPM. Zaragoza, 23-24 de noviembre de 2017.

7.3 Participacién en grupos de trabajo

= La Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion ha designado unas
personas para participar en un grupo de trabajo cuyo objetivo es validar los criterios
de la herramienta PriTec, desarrollada por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Galicia (avalia-t), que permita en el futuro llevar a cabo la priorizacion
de los informes a encargar a la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.

= Reunion Grupo validacion herramienta priorizacién evaluacion.

7.4  Asistencia a reuniones de Proyectos del Plan de trabajo
2017

= Reunioén del grupo de trabajo “Herramienta PriTec".

= Reunion del grupo de trabajo "Criterios de calidad en las Agencias de ETS de la Red
Espafiola”.

= Reuniones con el grupo de trabajo de la actualizacién de la GPC de manejo de la
depresion mayor en la infancia y la adolescencia.

= Reuniones con el grupo de trabajo de la actualizacion de la GPC cuidados paliativos.

= Reuniones vinculadas a otros informes de la red.
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7.5 Asistencia a reuniones del Pleno del Consejo de |la Red de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias y Prestaciones del
SNS

= Pleno del Consejo de la Red de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones
del SNS. Madrid, 23 de febrero de 2017.

= Pleno del Consejo de la Red de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones
del SNS. Madrid, 7 de abril de 2017.

= Pleno del Consejo de la Red de Agencias de Evaluacién de Tecnologias y Prestaciones
del SNS. Pais Vasco, 25 de octubre de 2017.

7.6 Participacién nacional en reuniones cientificas, congresos y
jornadas

» 3% Jornada -Nuevas tendencias en evaluacién de tecnologias sanitarias. 26 y 27
abril de 2017. Santiago de Compostela. ACIS.
Rosendo Bugarin, responsable da Unidade de Asesoramento Cientifico-técnico
(avalia-t) de ACIS, presenté una ponencia dentro de la mesa "Agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias: métodos de priorizacion y evaluacién para
la incorporacién de nuevas tecnologias en el SNS".

» Jornada Cientifica GuiaSalud. Guia de Practica Clinica y la perspectiva de los
pacientes: mejorando la toma de decisiones. Madrid. 6 junio de 2017.

Yolanda Trifianes, de avalia-t presenta "La participacién de pacientes en las Guias
de Practica Clinica del Programa de GPC en el SNS de GuiaSalud."

= El ciclo de la vida de las Tecnologias Sanitarias desde la inversion hasta la
desinversién. 24 y 25 de octubre de 2017. Hospital Universitario de Cruces.
Barakaldo.

» Jornadas Cientifico-técnicas abiertas de la redETS. Cooperacidn para afrontar los
nuevos retos en evaluacion de tecnologias sanitarias en Espafa y Europa. Santa
Cruz de Tenerife. 16-17 de noviembre de 2017.

Se presentaron los siguientes posters:

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y procesos de innovacién en el
sistema sanitario: marco de colaboracion en un programa de desarrollo
precomercial de los resultados de investigacion. Yolanda Trifianes Pego,
Leonor Varela Lema, Rosendo Bugarin Gonzalez, Sergio Figueiras Gomez, Luis
Ledn Mateos, Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico (avalia-t). Agencia de
Conocimiento en Salud (ACIS). Servizo Galego de Saude.

Fases para la actualizacion de la GPC de Cuidados Paliativos del Programa
de guias en el SNS: principales desafios, posibles soluciones y
oportunidades. Yolanda Trifianes Pego, Lucinda Paz Valifias, Rosendo Bugarin
Gonzalez, Jose Alvaro Fernandez Rial, Rafael Rotaeche del Campo, Patricia Gavin

26 avalia -t MEMORIA ANUAL 2017



Benavent, Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico (avalia-t). Agencia de
Conocimiento en Salud (ACIS). Servizo Galego de Saude.

Impacto del anélisis ético en los informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias: estudio exploratorio. Paula Cantero Mufioz, Yolanda Trifianes Pego,
Maria del Carmen Maceira Rozas, Janet Pufial Riobdo, Lucinda Paz Valifias,
Rosendo Bugarin Gonzalez. Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico (avalia-
t). Agencia de Conocimiento en Salud (ACIS). Servizo Galego de Saude.

Experiencia europea en la realizacion de informes de evaluacién sobre
dispositivos médicos. Janet Pufal Riob6o, Leonor Varela Lema. Unidad de
Asesoramento Cientifico-Técnico (avalia-t), Axencia de Cofiecemento en Saude
(ACIS).

Se presentd la siguiente comunicacioén oral:

Mejora en la deteccion y priorizacién de necesidades de evaluacién de
tecnologias sanitarias en el SNS. Procedimiento operativo y resultados.
Leonor Varela Lema.

Itinerancia de la exposicion: Asi veo yo mi depresion (Photovoice).

avalia-t MEMORIA ANUAL 2017
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8. Actividad internacional

avalia-t estd presente en organizaciones tanto a nivel nacional como internacional.
Colabora en el desarrollo y difusion de proyectos e informes, relacionados con la
evaluacion de tecnologias sanitarias, tanto a nivel de investigacion como a nivel de
desarrollo de la metodologia a seguir en la elaboracién de los distintos tipos de informes
que se elaboran.

8.1 EUnetHTA

Desde mayo de 2014, avalia-t forma parte de la EUnetHTA Joint Action 3 (2016-2019). Es la
tercera accién conjunta en Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) financiada por la Unién
Europea bajo el Programa de Salud. Esta JA3, concebida como el érgano cientifico-técnico de
la cooperacién europea en evaluacién de tecnologias, sera responsable de implementar la
estrategia de evaluacion aprobada por la Red Europea de ETS en noviembre de 2014.

La EUnetHTA JA3 comenzé oficialmente en mayo de 2016. Su puesta en marcha se concibe
como una oportunidad Unica para la transicion hacia un modelo europeo de trabajo
centralizado en evaluacion de tecnologias, que pretende facilitar la obtencion de
informacion objetiva y fiable, de una forma oportuna, transparente y transferible.

El objetivo de la EUnetHTA JA3, en la que estan implicados 75 organismos procedentes de
27 paises, es convalidar el modelo de trabajo desarrollado en los proyectos previos (2006-
2015), a proposito de reforzar el trabajo conjunto y promover el desarrollo de un modelo
sostenible tras finalizar el Programa de Salud.

La finalidad de esta cooperacion es aumentar el uso, calidad y eficiencia del trabajo conjunto
en ETS a nivel europeo y sustentar la seleccion sostenible y equitativa de prestaciones
sanitarias, asegurando la reutilizacion de los informes y otros productos de ETS'a nivel
nacional y regional. Las acciones definidas en el plan de trabajo (Programa Publico de Salud)
para laJA3 son:

= Aumentar la produccién de trabajos colaborativos de ETS, incluyendo informes de
evaluacién, guias y otras iniciativas cientificas.

= Promover la generacion de evidencia apropiada para la ETS, incluyendo la asesoria
cientifica a los fabricantes los informes producidos a nivel de la UE.

= Asegurar la calidad cientifica y promover [la reutilizacion de los trabajos a nivel
nacional e internacional.

= Mantener actualizadas las herramientas de apoyo, capacitacién y comunicacion.
= Proporcionar soporte administrativo.

= Establecer los procesos de trabajo entre los miembros participantes, incluyendo los
cambios en la reglamentacion que podrian ser necesarias para la sostenibilidad
financiera.

avalia-t ha adoptado el compromiso de participar en esta accién conjunta y es la
responsable de la coordinacion de dos lineas de trabajo.
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La actividad de avalia-t se centrard mayoritariamente en la produccién de informes
de evaluacion, en la recoleccion adicional de evidencia sobre la practica médica
diariay en la asesoria a la industria.

Se encargara también de la elaboracién de 1 informe de evaluacion por afio, que se
realizara en colaboracion con otros organismos de evaluacion europeos. En esta
evaluacion participaran también clinicos, fabricantes y pacientes. Los temas son
propuestos por los organismos europeos y son priorizados por un Comité

Permanente. La metodologia y plazos de realizacién vienen determinados por
EUnetHTA.

avalia-t sera responsable de gestionar la puesta en marcha de registros
internacionales sobre dispositivos médicos a nivel europeo. Participara en el disefo
del proceso de recoleccidn, en la definicién de los estandares de calidad que deben
aplicarse y tiene el compromiso de coordinar la puesta en marcha de al menos 3-4
estudios pilotos (1 afio). Participaran diversas agencias europeas y sera necesario
involucrar a otros muchos agentes (sociedades cientificas, fabricantes, asociaciones
de pacientes).

avalia-t también va a participar en la asesoria cientifica a los fabricantes o empresas,
con el fin de realizar entre 2-3 asesorias al afio.

Asimismo, se encargara de facilitar apoyo al Ministerio en cuanto a las actividades
destinadas a facilitar la implementacion de los productos a nivel nacional y regional.

8.1.1 Colaboracion especifica en grupos de trabajo EUnetHTA
WP4- Joint Production

Participacién, junto con otros “activity centres” en el desarrollo del procedimiento
de trabajo del WP4-no pharma.

Participacién como autores principales en el informe colaborativo “Screening of fetal
aneuploidies whereby non-invasive prenatal test (NIPT)” (Project ID: OTCAO3).

Participacién en el “EUnetHTA Task Force on HTA and Medical Device Evaluation”. E|
objetivo de este “Task Force” es conseguir una cooperaciéon con las autoridades
competentes coordinada por la Comisién Europea y facilitar el desarrollo de guias
metodoldgicas, asi como la comunicacion con los organismos notificadores.

Participacién en el grupo “Topic Identification, selection and prioritization”. Este
grupo se encarga de disefiar el procedimiento para la seleccién de las tecnologias a
evaluar por parte de EUnetHTA.

WP5- Evidence Generation

La actividad de este WP se centra en facilitar evidencia adicional para la toma de
decision, proporcionando enfoques colaborativos que faciliten la participacion de las
agencias de evaluacién europeas en los planes de desarrollo de los distintos
productos médicos.

Este grupo se encarga, entre otros aspectos, de facilitar la asesoria a la industria
(early dialogues) y del pilotaje de estudios post-comercializacién, incluyendo los
registros de pacientes.
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Colaboracién de avalia-t en el 2017:
Strand B1. “Preparatory work for post-lunch evidence generation (PLEG) pilots”.

avalia-t es el centro coordinador del area de no-farmacos “activity centre”. Se esta
encargando, junto a otras 3 agencias europeas, de planificar la puesta en marcha de
registros transfronterizos.

Actividades especificas:

Participacién en la realizacién de un documento en el que se recoge el trabajo previo
a la puesta en marcha de registros piloto encaminados a la generacién de evidencia
(PLEG): WP5B consultation-Results of the prepatory work for pilot production.

Strand B2. Standards tool for Registries in HTA

avalia-t ha colaborado en el desarrollo de la herramienta de los estandares de
calidad que deben aplicarse para evaluar registros -register standard tool- y esta
actualmente participando en el pilotaje de la misma a nivel nacional.

WP7- National Implementation

Este WP se encarga de las acciones destinadas a sustentar el desarrollo de un
mecanismo de cooperacién sostenible en Europa, facilitando la creacion de un
modelo exitoso orientado a facilitar la implementacion de los productos y
herramientas a nivel nacional, regional y local.

Colaboracién avalia-t en el 2017: Revision y validacion del documento de analisis
de las actividades de las agencias de la RedETS. Descripcion de los procesos
regionales para EUnetHTA (activity 1).

8.1.2 Reuniones EUnetHTA

EUnetHTA ACB: Training for activity centre department leads: Viena, 9 y 10 de mayo de
2017.

EUnetHTA Assembly & Forum 2017. Amsterdam, 13y 14 de septiembre de 2017

EUnetHTA WP4 face to face meeting. Viena, 26 y 27 de septiembre de 2017

EUnetHTA WP5 F2F Meeting. Berlin, 7 y 8 diciembre de 2017.

8.2 Health Technology Assessment International (HTAI)

Participacidn en el “HTAi Desinvestment and Early Awareness Group”.

Participacién como autores del “Prioritization toolkit on desinvestment”.

8.3 INAHTA

avalia-t lidera el proyecto de coordinacién del Glosario de Evaluacién de tecnologias
Sanitarias en espafiol (International Network of Health Technology Assessment Agencies),

consensuado con representantes de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Iberoamérica y Espafia.
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Este proyecto naci6 de la necesidad de estandarizar la terminologia utilizada en el campo de
evaluacion de tecnologias sanitarias con la finalidad de ofrecer a la comunidad usuaria de
evaluacién de tecnologias sanitarias un vocabulario comun para su uso dentro de este
campo. Miembro del Comité Ejecutivo: Leonor Varela Lema.

avalia-t participa ademas en el grupo de trabajo de INAHTA: Education and Trainig Working
Group.

8.4  G.I.N (Guidelines International Network)

avalia-t es miembro de la Guidelines International Network (G.I.N), que es una red
internacional que promueve el desarrollo de GPC y su aplicacion a la practica. En este
portal se incluyen recursos sobre aspectos metodolégicos y GPC de los organismos o
centros pertenecientes a la red.

Se puede decir que es unos de los portales con mayor capacidad e informacion sobre
aspectos metodolégicos y de investigacion en GPC, en el que se recogen informacion de
los principales agentes productores de GPC a nivel internacional.

Promueve conferencias y foros de discusion en el area de GPC, estando en marcha un
foro en espafiol. Dado su caracter internacional informa sobre iniciativas en el mundo
de las GPC en diferentes lenguas y localizaciones geograficas, pretendiendo ser un
referente a nivel mundial.

avalia-t es una agencia activa en el campo de las Guias de Practica Clinica, y cuenta con
varias GPC de produccién propia.

8.5  Participacién internacional en reuniones y congresos

= Identifying Surgical Procedures of Low or No-added Value in Spain. XIV HTAi 2017
Annual Meeting Rome, Italy. June 17-21. Nora Ibargoyen-Roteta, Leonor Varela-Lema,
IAaki Gutiérrez-lbarluzea, Gaizka Benguria-Arrate, Elena Bafios, Gerardo Atienza-
Merino, Ifiaki Martin, Beatriz Valentin, Patricia Gavin, Anna Kotzeva, Sandra Garcia-
Armesto.

= Improving the Efficiency of Early Awareness for non-drugs in Spain. XIV HTAi 2017
Annual Meeting Rome, Italy. June 17-21. Ifiaki Gutiérrez-lbarluzea, Leonor Varela-
Lema, Elena Bafios, Setefilla Luengo-Matos, Aurora Llanos, Mar Polo-deSantos, Isabel
Prieto, Melquiades Ruiz, Celia Juarez, José Asua, and Teresa Molina-Lopez.

»  REDETS. 10 years of full health technology assessments (medical devices) in Spain
(2006-2016). ISPOR 20™ Annual European Congress. 4-8 November 2017. Gimenez E,
Espallargues
M, Vella V, Asua J, Gutierrez MA, Bayon JC, Rosendo B, Varela L, Molina MT4, Marquez
S, Serrano P5, Garcia L, Spanish Network of HTA

= Priority setting of health interventions: comprehensive review of criteria,
approaches and role of health technology agencies. 10" World Congress on
Healthcare & Technologies. Lisboa, 17-18 de julio de 2017. Leonor Varela Lema,
Rosendo Bugarin.
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Prioritisation in processes and in regions. EuroScan Scientific autumn meeting. Bilbao
26 de Octubre de 2017. Leonor Varela Lema

10" Anniversary of the Spanish Network of Health Technology Assessment (HTA)
Agencies: insights for collaborative networking. Towards Patient and public
engagement in HTA. Zaragoza, 27 y 28 de abril de 2017.

Organizadas por el (IACS) junto con la RedETS y la Agencia de Consumidores,
Salud, Agricultura y Alimentacion de la Comisiéon Europea (CHAFEA).

En nombre de la Unidade de Asesoramento Cientifico-técnico, avalia-t (ACIS),
participa Yolanda Trifianes Pego representando a avalia-t con la presentaciéon
'Mixed-method Research to Incorporate Patients into the Development of
Clinical Guidelines', sobre el empleo de métodos mixtos de investigacion
cualitativa para integrar las visiones y experiencias de los pacientes y familiares
en las Guias de Practica Clinica.
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9. Articulos publicados en revistas cientificas

Considerando prioritaria la comunicacién de los trabajo y resultados de avalia-t a la
comunidad cientifica, a lo largo del 2017 se ha realizado un especial esfuerzo para
publicar nuestros trabajos en revistas especializadas nacionales e internacionales:

Priorizacion de intervenciones sanitarias. Revisidn de criterios, enfoques y rol de
las agencias de evaluacidn. Leonor Varela-Lema, Gerardo Atienza-Merino y Marisa
Lépez-Garcia.

http://www.gacetasanitaria.org/es/linkresolver/priorizacion-intervenciones-sanitarias-
revision-criterios/S0213911116302515/
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10.

Formacion y docencia

10.1

Estancias de formacién en avalia-t

Avalia-t esta acreditada como unidad de docencia para la especialidad de Medicina
Preventiva y Salud Publica (MPySP), por este motivo a lo largo del afio 2017 ha realizado
una rotacion dentro de su periodo de formacién 1 residente de MPySP de Galicia. En la
que se participa activamente.

10.2

10.3

Cursos y talleres

Curso: BOTIQLEAN de primeros auxilios. ACIS. Santiago de
Compostela.

Taller GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation Working Group) -CERQual. Intercambio de

experiencias. 6 de junio de 2017. Madrid

Taller sobre participacién de pacientes en REDETS. Santa Cruz de
Tenerife, 17 de noviembre de 2017.

Curso avanzado sobre Redes Sociales y Comunicacién 2.0 aplicada al
ambito de la salud. Diciembre 2017. Escuela Andaluza de Salud Publica.

Areas de difusién y diseminacion de los productos ETS

Areas potenciadas:

v Redes sociales: entendidas como un soporte estratégico para la

diseminacion de los productos de ETS, avalia-t ha puesto en marcha la
difusion de sus productos a través de Twitter, Facebook y Linkedin.

Boletines electrénicos: en 2017 se ha publicado un boletin electrénico.
La distribucién electrénica se realiza teniendo en cuenta la audiencia
diana y se dirige a las especialidades médicas relacionadas con los
diferentes contenidos:

Boletin n° 23: http://avalia-t.sergas.es/DXerais/698/BoletinN023.pdf
Boletin n° 24: http://avaliat.sergas.es/DXerais/728/Bolet%C3%ADn%20avalia-
t%20n%C2%BA24.pdf
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