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INTRODUCCION Y NORMATIVA GENERAL

La FEAD ha firmado un acuerdo con la Universidad de Valderbilt para la utilizacién y alojamiento en su
servidor de una herramienta denominada REDCap. Este acuerdo, permite a los investigadores y socios de
la SEPD el uso gratuito de REDCap, herramienta que permite la gestion, disefio y coordinacién de Registros
de Pacientes.

REDCap es una herramienta de muy facil uso para el investigador con multitud de utilidades y servicios.
REDCap permite el desarrollo agil de la hoja de recogida de datos y una gestién sencilla de las entradas.

En este documento se recogerdn los requerimientos, el proceso de solicitud y gestion de los Registros que
deseen solicitar esta herramienta, una guia de facil seguimiento sobre el proceso de solicitud, desarrollo,
seguimiento y cierre de los mismos.

REDCap depende de forma directa del Comité Ejecutivo de la SEPD, que seran quien revise y apruebe los
proyectos recibidos, asi como hagan su seguimiento y control.

REDCap esta disponible de manera gratuita para los socios de la SEPD. Pero su uso no estd limitado
Unicamente a socios pudiendo participar en estos proyectos investigadores no asociados. Sin embargo, el
Director o el solicitante del proyecto si que debera ser miembro de la SEPD. La decision de aceptar
proyectos no dirigidos o coordinados por socios recaera en el Comité Ejecutivo de la SEPD.

El Director es el maximo responsable ético y legal del Registro, por lo tanto, debera comprometerse, en
nombre de todos los investigadores, a dar un uso correcto a la herramienta y a cumplir todas las normas
legales, éticas y metodoldgicas aplicables a su proyecto.

El Director se compromete a mencionar a la SEPD en toda publicacién, comunicacidn o informe derivado
de dicho uso. Si no es posible incluir esta informaciéon habra que ponerse en contacto con el Comité
Ejecutivo para obtener una opcidn viable en las circunstancias especificas del Registro. El no cumplimiento
de este requisito es una vulneracién del acuerdo contraido por la FEAD, y por tanto la FEAD y REDCap se
reservan el derecho a tomar acciones legales y/o ejecutivas en caso de incumplimiento.

Los Registros de Pacientes deben ser autogestionados por el equipo que dirige del proyecto. En caso de
no disponer del tiempo para hacerse cargo podran solicitar el soporte técnico de la FEAD, que atiende a
unas tarifas que se valoraran en funcién del servicio solicitado. En caso de proyectos de especial relevancia
y sin financiacidn, se podrd solicitar exencién de tasas, que debera ser aprobada por la Junta Directiva de
la SEPD.

¢QUE ES UN REGISTRO DE PACIENTES SEPD/FEAD?

Los registros informéticos de la SEPD/FEAD son bases de datos anonimizadas que la SEPD ofrece, de forma
gratuita, para fomentar el desarrollo de estudios clinicos colaborativos entre los socios de la SEPD. Estos
registros ofrecen una herramienta de trabajo, una base de datos, que permite la agregacidon de un nimero
muy importante de pacientes en una determinada patologia y favoreciendo de esta forma el
establecimiento de estudios de todo tipo, incluyendo epidemioldgicos, clinicos, eficacia terapéutica, etc.
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ESTRUCTURA DEL REGISTRO INFORMATICO DE PACIENTES Y SUS FUNCIONES

Estructura General

- La estructura organizativa de los Registros de Pacientes SEPD/FEAD constard de un
Director, un Comité de Direccidon (cuatro miembros mas el Director) y un Coordinador.

- El Director de cualquiera de los Registros de Pacientes (RP) FEAD debe ser un socio de
la SEPD. Este requisito es deseable, pero no obligatorio, para el resto de los miembros
del Comité Director.

- El primer Comité de Direccidn, asi como el Director de cada RP, serdn propuestos por el
Comité Ejecutivo de la SEPD. Con posterioridad, el Director serd elegido por el Comité
de Direccién de cada uno de los RP.

- La mitad del Comité de Direccidn se debe renovar cada dos afios. Los nuevos miembros
seran elegidos por el Comité de Direccidn previo tras una comunicacion a través de la
web de la SEPD. El puesto de Director del RP debe renovarse cada cuatro afios y sera
propuesto por los miembros del comité director y del propio director saliente.

- El Coordinador serd propuesto por el Director del RP y debera contar con el respaldo del
Comité Director.

Funciones del Comité de Direccion:

- Disefio del cuaderno de recogida de datos y modificaciones sucesivas.

- Aceptacién de los centros que soliciten participar en el Registro.

- Seguimiento activo de la inclusién de pacientes en la base de datos.

- Supervisidn de la monitorizacion.

- Evaluar y proponer la realizacién de estudios utilizando el RP (estudios prospectivos,
retrospectivos, de cohortes, etc.).

- Aprobacion del lugar (congreso) y revista cientifica de presentacién del estudio.

- Aprobacidon y presentacion de los informes anuales cientificos.

- Organizacion de reuniones y eventos cientificos semestrales con los investigadores.

- Elaboracién y gestién de un presupuesto econémico

- Busqueda de las fuentes de financiacidn en colaboracién con el Comité Ejecutivo de la
FEAD.

- Coincidiendo con el congreso anual de la SEPD, el director del RP realizard una reunion
presencial donde presentarad el informe anual cientifico y econdmico. Ademas, se
realizaran las reuniones intermedias que el comité considere necesarias (por via
telematica) para el correcto funcionamiento del RP.

Condiciones y funciones del Coordinador del Registro

- El Coordinador de cualquiera de los Registros de Pacientes (RP) de la FEAD debe ser un
socio de la SEPD.

- El Coordinador debe ser un médico con amplia experiencia en el manejo de la patologia
objeto del Registro.

- Gestidn de acceso directo a los Centros a través de REDCap: comunicacion directa con
el equipo programador de la web del Registro para detectar posibles no conformidades
y actualizaciones si precisara.

- Labores de asesoria y orientacidn con los investigadores, en el caso que fuera necesario,
asi como formacion de nuevos investigadores que se incluyan en el RP.

- Volcado de datos del RP en paquete informatico Office y paquete estadistico SPSS.

- Mantenimiento, depuracion y analisis de base de datos.

- Generacion de newsletters semestrales para informar a los Centros del reclutamiento
alcanzado.

- Envio de comunicaciones a congresos nacionales e internacionales respetando el orden
de autorias que se especifica mas adelante.

- Redaccién y preparacién de manuscritos derivados de los datos obtenidos del Registro,
asi como envio a los Investigadores colaboradores para obtener su conformidad.

Condiciones y funciones del Monitor del Registro
- Solo en caso de financiacion suficiente, el Registro contara con la ayuda de un monitor.
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- La decisidn de dotar o no de un monitor a un RP determinado recaerd siempre en el
Comité Ejecutivo de la FEAD.

- El monitor de cualquiera de los Registros de Pacientes (RP) de la FEAD debe ser un
profesional con amplia experiencia en la monitorizacidon de ensayos clinicos.

- El monitor tendrd una remuneracién de 2.000 euros al mes, remuneracion que debe ser
sufragada por la FEAD, en caso de contar con patrocinio suficiente para cubrir este coste.
Esta remuneracidn puede cesar en el momento en el que el Registro de Pacientes no
sea autosuficiente, no se genere una actividad cientifica suficiente o no cumpla con las
expectativas creadas a juicio del Comité Ejecutivo de la FEAD.

- Evaluard el estado general del Registro, realizando visitas a los diversos investigadores,
para asegurar la veracidad y calidad de los datos introducidos, y examinara el
cumplimiento de los datos relativos a la intimidad del paciente y a la documentacion
necesaria de cada Centro.

- Comprobari el correcto almacenamiento de la documentacidn de estudio.

- Evaluara el estado de los consentimientos informados por escrito, en los cuales se debe
garantizar que el paciente haya expresado su participacion en el mismo, fecha y firma
del participante y del investigador que la obtenga.

- Contactara peridodicamente con los Centros para informar del préximo corte de datos,
al menos un mes antes de que se produzca, y posteriormente enviar el listado de
preguntas o desviaciones que detecte, con el objeto de alcanzar la maxima calidad de
los datos.

- Generard informes de monitorizacién para cada Centro tras las visitas realizadas, que
incluya nimero de pacientes monitorizados, desviaciones detectadas y acciones
pendientes de llevar a cabo.

SOLICITUD Y DOCUMENTOS A PRESENTAR

Solicitud de realizacion de Registros a través de la herramienta REDCap

- El Director y/o el Coordinador del Registro debera realizar la solicitud para crear el
Registro en REDCap.

- Serealizard a través de la cumplimentacién del formulario de inscripcién que aparece
en la web (https://redcap.sepd.es/redcap/surveys/?s=Y3F4T43WKR) remitiendo el CV
normalizado del investigador principal y un resumen del proyecto (maximo 1000
palabras).

- Este resumen debera incluir la hipotesis de estudio, objetivos principales y secundarios,
disefio, material y metodologia, estadistica a emplear e investigadores involucrados,
junto con la planificacion temporal. En el caso de precisar ayuda econdmica externa
deberd estar presupuestada de antemano e idealmente financiada previa comunicacion
y consenso con la FEAD.

- El Comité Cientifico de la FEAD dispondra de un mes mdaximo para la aprobacién del
Registro. Una vez aprobado, el Comité debera proporcionar la informacién en un
formato adecuado (si es un estudio retrospectivo) o implementar las medidas
necesarias para la consecucion del estudio en el caso de un estudio prospectivo. Los
estudios aprobados y su investigador responsable seran publicos y figuraran en la pagina
web de la FEAD.
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Consentimiento informado.

El consentimiento informado debera ser realizado, discutido y aprobado por el Comité
de Direccidn del RP. Este consentimiento debe ser lo suficientemente genérico para que
garantice el correcto desenlace de la mayor parte de trabajos clinicos que se presupone
se efectuard en los préximos afos.

La necesidad de un consentimiento informado especifico para un determinado estudio,
sera discutida y aprobado por el Comité de Direccion del RP.

En aquellos casos en los que se establezca la posibilidad / necesidad de recogida y
Registro de material bioldgico, el Comité de Direccidn debe aprobar la cesion de dichas
muestras para un determinado biobanco. El paciente podrd aceptar o rechazar esta
opcién independientemente de su inclusion en el Registro. En caso de aceptarlo, se
entregara una segunda hoja con el consentimiento especifico para el almacenaje de la
muestra en el biobanco.

PUBLICACION Y AUTORIA

Criterios de Difusion:

La realizacion de un Registro va vinculado a la necesaria presentacidn de los resultados
de la investigacidon procedente de ese Registro, en la Semana de las Enfermedades
Digestivas (SED), congreso oficial anual de la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva.
Los resultados de una investigacion se pueden mostrar a través de la presentacion de
comunicaciones (oral o pdster) en el congreso SED.

Estas comunicaciones seran distribuidas en una de las sesiones del congreso, tendran el
reconocimiento de la FEAD y serdn publicadas en un suplemento de la Revista Espafiola
de las Enfermedades Digestivas (REED), sin el proceso de evaluacion del Comité
Evaluador y optando a premio.

La informacién (titulo y autores) también estard disponible en la pagina web del
congreso de la SED y en |la pagina web de la REED antes, durante y después del congreso.

Se recomienda que los resultados de la investigacién se presenten en forma de articulos
completos en la Revista de Enfermedades Digestivas (REED).

Criterios de Autoria

El nimero de autores dependerd de los requisitos especificos de cada revista, teniendo
como limite el maximo nimero de autores permitido.
Con el objeto de facilitar el maximo impacto al mayor nimero de autores que participen
en cada uno de los Registros, todos los trabajos derivados directamente de los RP
tendran:
- Primer autor a propuesta del Director del estudio.
- Segundo autor, que figurard como coautor, del centro que mas pacientes haya
reclutado en el momento de la redaccion del abstract y/o trabajo cientifico.
- Tercer autor a propuesta del investigador principal del estudio.
- Cuarto y sucesivos autores en orden decreciente en funcion del nimero de
pacientes incluidos en el estudio.
- Antedltimo autor, que figurard como coautor senior, autor a propuesta del
Comité de Direccidn del RP.
- Ultimo autor a propuesta del investigador principal del estudio.
El grupo de trabajo serd siempre citado con el acrénimo que identifica a cada uno de los
RP. Ademas, se ofrecera la posibilidad de incluir otros autores, como figuras externas
que establezcan colaboraciones con el grupo.
La autoria final de cada presentacion, bien como comunicaciones a Congresos o como
articulos cientificos, debe ser aprobada por el Comité Director previo al envio del
mismo.
La publicacién debera expresar el reconocimiento a la FEAD.
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PROCESO DE SOLICITUD, APROBACION Y PUESTA EN MARCHA

éComo solicitar un Registro?
Para cursar la solicitud sera necesario rellenar el siguiente formulario on-line de solicitud de proyectos en
el siguiente link: https://redcap.sepd.es/redcap/surveys/?s=Y3F4T43WKR

Evaluacion del proyecto
Una vez recibida la solicitud de proyecto se hara llegar al Comité Ejecutivo para su evaluacion.

Se podra solicitar informacién adicional al solicitante, si asi se considerara necesario, para una mejor
evaluacion del proyecto.

La resolucion del proyecto se realizara en un plazo maximo de 30 dias. Una vez aprobado y antes de su
programacion debera presentarse la siguiente documentacion previa a su programacién y difusion:

e Protocolo final.
e Modelo de consentimiento informado.
e Aprobacién del Comité Etico que corresponda.

Programacion del Registro
Una vez aprobado el Registro se procedera a dar de alta al Coordinador del mismo en REDCap. A partir de
ese momento él serd el encargado del proyecto dentro de la herramienta.

Informes de Seguimiento
El Director sera responsable de enviar los informes de seguimiento del Registro a la SEPD/FEAD. Una vez
al afio, a partir del segundo afo.

Cierre del proyecto
Una vez finalizado el periodo de inclusidn el Director del Registro debera eliminar el derecho de incluir
nuevos datos.

El Director deberd informar al Comité de Direccidn y a todos los centros participantes sobre el cierre del
Registro.

Informe final
El Director del Registro debera realizar un informe final tras la publicacion de los resultados definitivos

del proyecto en la REED.

El Director procedera a su archivo en REDCap y quedara guardado sin acceso, a no ser que sea necesario
acceder a al mismo por alguna causa mayor.

El tiempo establecido legalmente para su archivo es de 15 afios, en ese periodo de tiempo se podra
responder a auditorias y controles.

Una vez pasado ese tiempo, el proyecto sera eliminado de REDCap por lo que se recomienda que el equipo
organizativo guarde una copia del Registro en algin formato electronico.
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SOPORTE Y TASAS

Funciones de la estructura de soporte FEAD

REDCAP es un software de captura de datos electréonicos y una metodologia de flujo de trabajo para
disefar bases de datos de investigacidn de ensayos clinicos e investigacion traslacional.

A partir de este momento la SEPD pone a disposicion de sus asociados dicha herramienta bajo las
siguientes condiciones:

En cada proyecto deberad existir un Coordinador que tendrd mas permisos de acceso que el resto
y sera el encargado de llevar a cabo el alta, baja y modificacién de los usuarios que van a
participar en dicho estudio.

Asimismo, serd también esta persona, o la designada por la misma, la que llevara a cabo el disefio
e introduccion en la herramienta de los distintos apartados que forman parte del estudio.

La FEAD garantizard que cada usuario solo podra acceder a los datos correspondientes a su
estudio y no al resto.

La herramienta estd implementada en un servidor propiedad de la FEAD que se encuentra
ubicado en un hosting externo cumpliendo todos los requisitos de LOPD, copias de seguridad,
accesibilidad, etc.

Los datos de cada estudio estaran guardados en dicho servidor, y sera la FEAD la encargada de
poner todos los medios a su alcance para garantizar la confidencialidad de los mismos, asi como
su perdurabilidad, pero en caso de cualquier fallo que pueda ocurrir, la FEAD se exime de toda
responsabilidad sobre dichos datos. En ultimo caso, sera responsabilidad del Director del estudio.
La herramienta permite la exportacion de datos en diferentes formatos admitidos por distintas
herramientas estadisticas (SPSS, R, ....), por lo que, sera el Director del estudio o la persona que
él designe el encargado de llevar a cabo la explotacién de los mismos.

CONSIDERACIONES LEGALES

Contenidos del area privada.

El usuario se hace responsable de que las informaciones y/o contenidos alojados en su Area
Privada no infrinjan derechos de terceros ni vulneren norma alguna, y que no se trata de
informacion confidencial o sometida a secreto. Ademas, el usuario asume la obligacién de
mantener a FEAD y/o a todos sus representantes, socios, administradores, trabajadores y
personas vinculadas, indemnes y libres de toda responsabilidad que pudiera derivarse del
ejercicio de acciones, judiciales 0 no, que tuvieran como causa la transgresion de derechos de
terceros o de la legislacién vigente.

El usuario en ningun caso difundira en sus estudios o ponencias alojadas en su zona privada
datos que permitan la identificacién de sus pacientes o terceras personas incluida la imagen,
sin antes haber obtenido el consentimiento expreso del afectado.

El usuario es consciente y conoce de su obligacidn, cuando asi le sea exigido por el interesado,
de demostrar el consentimiento para el tratamiento de los datos personales recabados en sus
ponencias o estudios alojados en su area privada, eximiendo de toda responsabilidad a la FEAD.

MAS INFORMACION Y CONTACTO

Comité de direccion. -

Dr. Javier Crespo (director)

Dra. Maria Teresa Arias Loste (coordinadora)
Dra. Rocio Aller (vocal)

Dr. Javier Abad (vocal)

Dr. Luis Ibafez (vocal)

Departamento de Formacion e Investigacion
registros@sepd.es

914 021 353

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO COMUNES PARA LOS REGISTROS DE PACIENTES SEPD/FEAD 7


mailto:registros@sepd.es

