GUIA DE PROTOCOLO PARA ESTUDIOS DE RECOGIDA RETROSPECTIVA DE DATOS

Informacion General
Titulo del proyecto:

Versién y fecha del proyecto (OBLIGATORIO. Cambie también la versidn y fecha al Pie de
Pagina):

Cddigo del proyecto (si tiene):

Nombre y filiacidn del investigador principal de nuestro centro (IP):

Nombre y filiacion de investigadores colaboradores o segundo IP (sélo si existen):
Promotor/Investigaodr Coordinador:

Entidad financiadora (si existe o si se presenta a alguna convocatoria):

1. Introduccidn:
Antecedentes/Justificacion. Apoyada en bibliografia actualizada y relevante para el tema de
estudio.

2. Hipétesis del estudio:
Planteamiento de la/las hipdtesis de trabajo, si procede se debera indicar claramente si se
va a probar una hipdtesis de superioridad o de no inferioridad en cuanto a la eficacia.

3. Objetivo y Finalidad del Estudio
a. Descripcion detallada de los objetivos (tanto el principal como los secundarios) y
finalidades del estudio.

4. Metodologia:

a. Disefio del estudio: Descripcion del tipo/disefio del estudio que se realizara.

b. Centroen el que se realizara el estudio, nimero de pacientes que se pretende incluir
y centros de donde se obtienen los datos (especificar si se recoge datos de pacientes
de otros centros):

c. Periodo de revisidn de historias (especificar periodo de revision retrospectiva de los
datos):

Nota: Indique el periodo de tiempo sobre el que se realizard la revision de
historias clinicas de los pacientes (por ejemplo, se revisardn pacientes entre 2010
y 2020). Recuerde que debe ser un periodo totalmente RETROSPECTIVO,
incluidos los datos de seguimiento, para poder utilizar este modelo. En caso de
querer recoger datos prospectivos, deberd presentar un modelo de protocolo de
investigacion completo.

d. Variables. Definicion y categorizacion (principal y secundaria) que se evaluaran en
el estudio.

e. Fuente de los datos (Casiopea, RedCap, base de datos propia, etc): ubicacién de
esta, si es de acceso restringido o no, quién accede a la base de datos, y quién sera
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el responsable. Ademds de informar cuanto tiempo se desea conservar dicha base
de datos.
f. Personas que tendrdn acceso a los datos identificativos de los pacientes (nombre y

filiacion de las personas del equipo investigador):
Nota: les recordamos que sdlo pueden tener acceso a los datos identificados
aquellas personas con permiso de acceso propio a Casiopea. Por otra parte, el
meédico responsable del paciente deberd ceder los datos codificados al
investigador principal o al resto de personas del equipo que no tengan permiso
de acceso propio al SAP o a la historia clinica de los pacientes.

5. Analisis estadistico y tratamiento de los datos. Calculo tamafio de la muestra
a. Tamafo de la muestra

o Especificar si se ha realizado calculo del tamafio muestral. Si no,
justificar.

o Aunque no se realice un cdlculo formal del tamafio de la muestra, debe
indicarse el niUmero previsto de pacientes a incluir, ya sea en base a la
factibilidad (por el nimero de pacientes anuales que se visitas, u otros
factores).

b. Andlisis estadistico

o Descripcidon de los métodos estadisticos que se usaran para el andlisis

de los datos obtenidos.

6. Aspectos Eticos:
Se ha de hacer mencién explicita a que:

a. Hasido revisado y aprobado por el comité ético de investigacidn clinica del centro.

b. Declaracién de que el estudio serd realizado de acuerdo con el protocolo y con los
requisitos legales pertinentes:

o Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion biomédica, si se trata de un
proyecto de investigacion que nada tiene que ver con medicamentos.

c. Cumple con las directrices sefaladas por las Buenas Practicas clinicas en
Investigacion y con la Declaracidn de Helsinki y revisiones sucesivas (versién
actualizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013).

d. Procedimiento de obtencion del consentimiento informado. En caso de exencion se
debe justificar.

7. Gestion de los datos.
Detallar la siguiente informacion:

a. Como se codificard los datos, quién tendrd acceso a los datos identificativos y quién
a los datos codificados.
Nota: Los datos de salud utilizados en investigacion tienen que ser codificados,
seudonimizados o anonimizados. No se pueden recoger datos identificativos de
pacientes (Nombre, Apellidos, Iniciales, DNI, Numero de historia clinica, CIP,
direccion postal o direccién de correo electronico). En su defecto, hay que trabajar
con datos codificados, seudonimizados o anonimizados. Indiquen en este apartado,
y acorde con las definiciones siguientes, como se van a gestionar los datos del
proyecto (si codificados, seudonimizados o anonimizados, y como van a realizar este
proceso).
Codificacidn: A cada paciente se le asigna un cédigo. En otra base de datos separada,
el Investigador principal guarda la relacidn entre cada cédigo y el numero de historia
clinica del paciente.
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Seudonimizacién: El proceso de codificacidon lo realiza una persona externa al
equipo investigador (por tanto, la relacién entre el cddigo y el nimero de historia
no lo tiene el equipo investigador, sino un tercero)

Anonimizacion: Rotura de cualquier vinculo posible (en todas las bases de datos
existentes) entre un conjunto datos y el sujeto fuente, haciendo virtualmente
imposible la reidentificacién por parte de cualquier persona, ajena a la investigacion
o no.

b. En el caso de estudios multicénticos especificar donde se encuentra ubicada la base
de datos y qué medidas de seguridad tiene establecida. Ademas de informar
mediante qué sistema se realizara la transferencia de datos y con qué medidas de
seguridad.

c. En caso de Apps, Wearables, etc. se debe indicar también el lugar de
almacenamiento de los datos, si hay nubes y en qué condiciones.

8. Tratamiento y Proteccion de Datos Personales de los sujetos participantes:
Es necesario hacer referencia a la LOPDGDD 3/2018. Se recomienda incluir el siguiente
parrafo:

Toda la informacion recogida serd tratada de manera estrictamente confidencial, de
acuerdo con la normativa vigente: Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 (RGPD) y Ley Orgdnica 3/2018 del 5 de diciembre de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales. En este sentido, se
tratardn los datos de forma seudonimizada, existiendo separacion técnica y funcional entre
el equipo investigador y quienes realicen la seudonimizacion y conserven la informacion que
posibilite la reidentificacion.

Los datos seudonimizados serdn accesibles al equipo de investigacion después de haber
firmado un compromiso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de
reidentificacion y tras adoptar medidas de seguridad especificas para evitar la
reidentificacion y el acceso de terceros no autorizado. Ahora bien, podrd procederse a la
reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de la realizacion del estudio se
aprecie la existencia de un peligro real y concreto para la seqguridad o salud de una persona
0 grupo de personas, o una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para
garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

Los datos recogidos para estos estudios se recogerdn identificados unicamente mediante un
cddigo, por lo que no se incluird ningun tipo de informacion que permita identificar a los
participantes. Sélo el médico del estudio y sus colaboradores con derecho de acceso a los
datos fuente (historia clinica), podrdn relacionar los datos recogidos en el estudio con la
historia clinica del paciente.

La identidad de los participantes no estard al alcance de ninguna otra persona a excepcion
de una urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se cederdn a terceros y a otros paises los datos codificados, que en ningun caso
contendrdn informacion que pueda identificar al participante directamente (como nombre y
apellidos, iniciales, direccion, numero de la sequridad social, etc.). En el supuesto de que se
produjera esta cesion, seria para la misma finalidad del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad.

Si se realizara una transferencia de datos codificados fuera de la UE, ya sea en entidades
relacionadas con el centro hospitalario donde participa el paciente, a prestadores de
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10.

11.

12.

servicios o a investigadores que colaboren con nosotros, los datos de los participantes
quedardn protegidos por salvaguardas como contratos u otros mecanismos establecidos por
las autoridades de proteccion de datos.

Como promotores del proyecto nos comprometemos a realizar el tratamiento de los datos
de acuerdo al Reglamento UE 2016/679 y, por tanto, a mantener un registro de las
actividades de tratamiento que llevemos a cabo y a realizar una valoracion de riesgos de los
tratamientos que realizamos, para saber qué medidas tendremos que aplicar y cémo
hacerlo.

Ademads de los derechos que ya contemplaba la legislacion anterior (acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de datos, supresion en el nuevo Reglamento) ahora los participantes
también pueden limitar el tratamiento de datos recogidos para el proyecto que sean
incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad). Para ejercitar
estos derechos deberdn dirigirse al investigador principal del estudio o al Delegado de
Proteccion de Datos a través de dpo@quironsalud.es.Asi mismo tienen derecho a dirigirse a
la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a.

El Investigador y el Promotor estdn obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
al menos hasta xx afios tras su finalizacion. Posteriormente, la informacion personal solo se
conservard por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si el paciente hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi
lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

Memoria econdémica:

Indicar el modo de financiacion del proyecto y el presupuesto previsto para su realizacion.
El presupuesto debe incluir todas las pruebas y actuaciones que siendo necesarias para la
realizacion de la investigacion no estén justificadas en el proceso asistencial habitual del
paciente. Cuando la financiacién recaiga sobre el propio equipo de investigacion es
imprescindible explicar la existencia de un interés especial por el proyecto. Especificar
tiempo de dedicacidon aproximado y en caso de recibir ayuda de la institucidn indicar
recursos ofrecidos.

Cronograma:

Guia de trabajo donde se definen periodos de tiempo para el desarrollo del estudio segin
la planificacion establecida, mediante un grafico en el que se especifican las actividades en
funcién del tiempo de ejecucion.

Bibliografia referenciada y unificada en un mismo formato reconocido (Vancouver, por
ejemplo).

Anexos: Agregar en un apartado final o diferenciado del documento del protocolo otros
elementos adicionales: Cuaderno de Recogida de Datos, Consentimiento Informado o
cualquier otra informacién complementaria.

Nota: Es de cardcter obligatorio que el protocolo tenga asignado un codigo, una version y una
fecha y que el documento esté paginado. Es de cardcter obligatorio que los documentos estén
paginados.
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