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INTRODUCCION

La herramienta REDCap (Research Electronic Database Capture) es un sistema de
programacion o software que permite el disefio, desarrollo y gestion de proyectos de
investigacion de diferentes tipos: registros de pacientes, estudios multicéntricos,
basicos y clinicos, encuestas, ensayos clinicos y estudios epidemiolégicos.

La FEAD ha firmado un acuerdo con la Universidad de Valderbilt para la utilizaciéon y
alojamiento en su servidor de la herramienta REDCap. Este acuerdo permite a los
investigadores que lo soliciten el uso de la plataforma REDCap-SEPD/FEAD, lo cual
reduce significativamente los costes de los proyectos de investigacion y favorece la
creacion de nuevos proyectos, con independencia de la industria privada.

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

A través de este documento se recoge la normativa de uso de la herramienta REDCap-
SEPD/FEAD, de obligado cumplimiento para aquellos investigadores que deseen
beneficiarse. Se ofrece una guia clara y sencilla que aporta toda la informacion relativa
al proceso de solicitud, desarrollo, seguimiento, cierre del proyecto y difusion.

DIRECCION Y CONTACTO

REDCap depende de forma directa del Comité Ejecutivo de la SEPD, que sera quien
revise y apruebe los proyectos recibidos, asi como hagan su seguimiento y control para
asegurar el buen funcionamiento de la herramienta.

Unavez presentado el proyecto a través del formulario y, una vez aprobados porla SEPD,
es cuando se da acceso a un socio o entidad como USUARIO AUTORIZADO por el
licenciatario que es la SEPD/FEAD.

La SEPD dispone de un equipo técnico y cientifico para dar soporte a la plataforma y
proyectos:

OBLIGACIONES Y DERECHOS

La SEPD proporciona este servicio sin animo de lucro a sus asociados y entidades o
grupos de investigacion con los que acuerde convenios de colaboracion, para el
desarrollo de registros con la plataforma REDCap-SEPD/FEAD. El equipo técnico de
la SEPD se compromete a proporcionar un soporte basico (minimo necesario) en
REDCap para la puesta en marcha del proyecto, que sera gratuito si el Investigador
Principal (IP) es socio SEPD. En el caso de aquellos investigadores que no sean socios
de la SPED, el uso de la herramienta tendra un coste que se indica en el apartado
“TASAS Y SOPORTE SEPD” de este documento.

El Investigador Principal (IP) es el maximo responsable ético y legal del proyecto,
comprometiéndose en nombre de todos los investigadores participantes a dar un uso
correcto a la herramienta y a cumplir todas las normas legales, éticas y metodoldgicas
aplicables a su proyecto.


https://www.project-redcap.org/
https://projectredcap.org/about/faq/?_ga=2.236163780.435743893.1694682090-2047455883.1694505552&_gl=1*150w5hb*_ga*MjA0NzQ1NTg4My4xNjk0NTA1NTUy*_ga_5YYEWY0QFX*MTY5NDY4MjA5MC4yLjAuMTY5NDY4MjA5MC4wLjAuMA..*_ga_WSHLZ5232G*MTY5NDY4MjA5MC4yLjAuMTY5NDY4MjA5MC42MC4wLjA.
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ElIP se compromete a mencionar ala SEPD/FEAD en todo acto de difusion, publicacion,
comunicacion o informe derivado de dicho uso. A continuacién, se proporciona el texto
para la citacion en cualquier publicacion:

Study data were collected and managed using REDCap electronic data capture tools
hosted at Sociedad Espanola de Patologia Digestiva (SEPD; www.sepd.es).

Si no es posible incluir esta informacioén y antes de cualquier actuacion, sera necesario
contactar con el Comité Ejecutivo para obtener una opcion viable en las circunstancias
especificas del Registro. El no cumplimiento de este requisito es una vulneracion del
acuerdo contraido por la SEPD/FEAD, y por tanto la SEPD/FEAD y REDCap se reservan
el derecho a tomar acciones legales y/o ejecutivas en caso de incumplimiento.

En caso de que el proyecto sea aprobado, y puesto en marcha, la SEPD publicara el
titulo del proyecto junto a una breve descripcion del mismo en laweb de Proyectos
de Investigacion SEPD (https://sepd.es/proyectos/investigacion).

Por ultimo, en el apartado 5. Difusién se establecen la obligatoriedad de realizar una
comunicacion en el congreso de la SEPD de los resultados obtenidos y al menos una
publicacion en formato editorial en la Revista Espafnola de Enfermedades Digestivas
(REED).


https://sepd.es/proyectos/investigacion
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PROCESO COMPLETO PARA EL DESARROLLO DEUN REGISTRO EN LA
PLATAFORMA REDCap-SEPD/FEAD

A continuacién, se muestra un esquema de las diferentes fases para el desarrollo de un
registro en la plataforma REDCap de la SEPD/FEAD:

1. SOLICITUD DEL PROYECTO
- Formulario de solicitud
- Validacion
- Altaen el proyecto
- Inclusion en el apartado de proyectos de investigacion de la web SEPD

2. DESARROLLO
- Disefnoy programacién del cuaderno de recogida de datos
- Realizacion de pruebas

3. PRODUCCION
- Puestaen marcha
- Altade usuarios
- Inclusion de datos reales
- Seguimiento de la inclusién de datos (monitorizacion)

4. CIERRE DEL PROYECTO
- Revisién
- Eliminacién del permiso de inclusion de datos a investigadores
- Exportacion de datos

5. DIFUSION: PUBLICACION DE LOS DATOS

6. ARCHIVO

Formulario de solicitud.

El IP del registro debera realizar la solicitud para crear el Registro en REDCap a través de
la cumplimentacion del formulario de inscripcion online que aparece en la web:
https://redcapl2.sepd.es/surveys/?s=EH3RRCYEX7DKR4HM

En este formulario se solicitan los siguientes campos:

- Datosdel IP.

- Siesonosocio SEPD.

- Datos del grupo investigador promotor del proyecto.

- Titulo del estudio.

- Resumen del proyecto (hipdtesis del estudio y objetivos
principales/secundarios.

- Diseno del proyecto.


https://redcap12.sepd.es/surveys/?s=EH3RRCYEX7DKR4HM
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- Siel estudio es 0 no multicéntrico, y un rango aproximado de centros que se
estima participen.
- Siel proyecto cuenta o no con respaldo econémico externo.
- Siel estudio dispone o no de un Data Manager o coordinador del registro.
- Si el data manager/coordinador del registro o el grupo promotor disponen de
conocimientos en REDCap suficientes para elaborar el registro completo.
- Encaso negativo, especificar qué servicios:
o Programacion del Cuaderno de Recogida de Datos.
Creacion de roles y privilegios de usuario.
Creacion de Grupos de Acceso a Datos.
Aleatorizacion de pacientes.
Diseno de informes.
Diseno de control de calidad automatico.
o Otros.
- Observaciones (Detalle el servicio, si lo desea, lo maximo posible para
ajustarnos a su necesidad).

O O O O O

La finalidad de este formulario es recabar informacion basica sobre el proyecto, con el fin
de poder proceder a su evaluacion y aprobacion por parte del Comité Ejecutivo, asi como
evaluar el tipo de soporte técnico necesario.

El equipo técnico de la SEPD se compromete a proporcionar un soporte basico (minimo
necesario) en REDCap para la puesta en marcha del proyecto, que sera gratuito si el IP
es socio SEPD. Si el data manager/coordinador del registro o ninguno de los integrantes
del grupo promotor disponen de conocimientos en REDCap suficientes para programar
de forma auténoma el registro, se podra solicitar soporte técnico SEPD avanzado o
experto. Todas las tarifas asi como el tipo de soporte proporcionado viene contemplado
en el apartado “TASAS Y SOPORTE SEPD” de este documento. El presupuesto final
se aprobara por el Comité Ejecutivo y sera comunicado oficialmente desde la SEPD al
IP.

En caso de proyectos de especial relevancia y sin financiacién, se podra solicitar
exencion de tasas, que debera ser aprobada por el Comité Ejecutivo de la SEPD.

Validacion
La informacién recabada en el formulario de solicitud sera remitida al Comité Ejecutivo
SEPD, que dispondra de un mes maximo para la aprobacién del Registro.

Una vez aprobado, se remitira la validacion del registro al IP y al grupo promotor del
mismo. En caso necesario, también se remitira el presupuesto final aprobado por Comité
Ejecutivo, que debera ser firmado por parte del IP del registro y enviado a la SEPD.

Alta en el proyecto

Una vez aprobado el registro, desde la SEPD/FEAD se dara de alta el proyecto en la
herramienta REDCap, atendiendo al titulo del proyecto contemplado en el formulario.
Asimismo, se dara de alta en REDCap y en el proyecto tanto al IP como al resto de
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investigadores o coordinadores del registro, asignando los permisos necesarios a cada
usuario en funcion de las necesidades indicadas.

Inclusion en el apartado de proyectos de investigacion de laweb SEPD

Una vez validado el proyecto, se incluira en la publicara el titulo del mismo junto a una
breve descripcion en Ila web de Proyectos de Investigacion SEPD
(https://sepd.es/proyectos/investigacion ). La informacion de la descripcion se obtendra
del resumen incluido en el formulario de solicitud.

Disenoy programacion del cuaderno de recogida de datos.

El IP sera el responsable del disefio del cuaderno de recogida de datos adaptado a las
necesidades y objetivos del registro.

Una vez disefado, se procedera a la programacion del cuaderno de datos en REDCap.
Si el grupo promotor dispone de conocimientos de la herramienta REDCap, la persona
encargada designada por el IP ya dispondra de los permisos necesarios en la
herramienta como para poder comenzar a crear el cuaderno de manera auténoma,
contando siempre con el respaldo técnico de la SEPD en caso de dudas.

En caso de no disponer de conocimientos de la herramienta, el cuaderno de recogida de
datos debera ser enviado al equipo técnico SEPD para proceder a la programacion.

Realizacion de pruebas.

Una vez finalizada la programacion del registro en REDCap, se iniciara un periodo de
pruebas con el fin de asegurar el correcto funcionamiento del registro. Para ello, los
miembros del grupo promotor deberan introducir datos de simulacion en todos los
campos del registro y revisar todas las opciones. Una vez incluidos, se debera comprobar
la exportacion de los datos para asegurar que el formato sea adecuado para su posterior
explotacion y analisis estadistico.

En caso de requerir modificaciones, se procedera a las mismas, por parte del grupo
investigador o bien por parte del equipo técnico SEPD, en funcion del soporte solicitado.

Durante este periodo es importante destacar que no se deben incluir datos reales en el
registro.

Puesta en marcha.

Una vez se haya completado la fase de pruebas, el equipo técnico SEPD pasara el
proyecto a modo “Produccion”. Este paso requiere validacion por parte del administrador
REDCapy se informara de ello al IP y grupo promotor.


https://sepd.es/proyectos/investigacion
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Antes de dar este paso, se procedera al borrado de los datos incluidos en la fase de
prueba, por parte del equipo técnico SEPD, con previo aviso.

Es muy importante que el cuaderno de datos quede correctamente revisado antes de
su puesta en marcha, por parte del IP y el grupo promotor. Una vez iniciado el
proyecto, si se desean realizar cambios en el cuaderno de recogida, es posible que estos
afecten a los datos ya incluidos y haya pérdida de informacién. Por tanto, y tnicamente
para cambios estrictamente necesarios, el grupo investigador notificara al equipo técnico
SEPD y sera este quien evalte si es posible o no realizarlos.

Alta de usuarios.

El IP y/o el grupo promotor remitira al equipo técnico SEPD el listado de investigadores
que van a participar en el registro, aportando la siguiente informacion:

- Nombre

- Apellidos

- Email

- Centro de trabajo/hospital

- Permisos que se necesitan en REDCap

- Especificar si los investigadores ya disponen de cuenta en REDCap

En caso de no conocer la herramienta, el equipo técnico SEPD podra asesorar acerca de
los permisos que pueden otorgar a los usuarios participantes y, en ultima instancia, sera
el IP o el grupo investigador quien los determine.

Una vez se disponga de la informacion anterior, el equipo técnico SEPD dara de alta en
REDCap a los investigadores y estos recibirAan un mensaje de correo electrénico
automatico desde REDCap en el que se informa del alta en la herramienta, su nombre de
usuario y el enlace a través del cual debe establecer una contrasefa. Es imprescindible
seguir las instrucciones de este email para poder completar correctamente el alta en
REDCap.

“Se ha creado una cuenta de REDCap para usted en la que su nombre de usuario de REDCap es "XXX". Dé
clic en el siguiente enlace para establecer su nueva contrasenia e iniciar sesion.

Luego de ingresar, por favor asegurese de establecer la pregunta para recuperar su contrasefa, que le
permitira usar el enlace '; Olvido su contrasefa?' en la pagina de ingreso sin necesidad de contactar al
Administrador de REDCap. Se le solicitara que establezca su pregunta de recuperacion en la pagina Mis
instrumentos, pero también la puede establecer en su pagina 'Mi Perfil' bajo 'Opciones relacionadas con el
ingreso’.

Establezca su nueva contraseria de REDCap”

Seguidamente, se informara al grupo investigador. En caso de que se dispongan de los
conocimientos suficientes en REDCap, el responsable asignara los permisos pertinentes
a cada usuario y gestionara su alta en el registro. En caso de no disponer de
conocimientos, sera el equipo técnico SEPD quien realizara esta tarea. Al darles de alta
en el registro, los investigadores recibiran otro mensaje automatico desde REDCap
informando del alta en el proyecto y donde se les proporciona el enlace de acceso a
REDCap:

“You have been given access to the REDCap project named "XXXXXXXXX". Using your user name "XXX",
you may log in to the project using the link below.
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https://redcapl2.sepd.es/ “

En caso de que los investigadores ya dispongan de usuario en REDCap, solamente
tendran que ser dados de alta en el registro y recibiran unicamente el mensaje anterior.

Inclusion de datos reales y seguimiento o monitorizacién.

El IP sera responsable de notificar a la SEPD el inicio del periodo de inclusion de datos
reales y, por tanto, la apertura del registro.

Si el estudio dispone de un Data Manager o coordinador del registro, sera este quien
informe a los investigadores de su alta en el registro y de la apertura del mismo, asi como
de los plazos que se estipulen para la introduccion de datos. En caso de no disponer de
data manager, sera el equipo técnico SEPD quien realice esta tarea, con previo consenso
conel IP.

El data manager o en su defecto, el equipo técnico SEPD deberan realizar una labor de
seguimiento, con el fin de responder a cualquier duda que pueda surgir.

Revision.

Una vez se haya finalizado la inclusiéon de datos por parte de los investigadores vy el
registro se considere como finalizado/completo (con previa revision por parte del IP), se
procedera a su revision por parte del IP y del grupo promotor. Se debera realizar una

auditoria o revision para verificar que los datos estan incluidos correctamente, solicitando
alos investigadores la revision de los mismos en caso de incoherencias o falta de datos.

Eliminacién del permiso de inclusion de datos a investigadores.

Una vez realizada esta auditoria por parte del IP y el grupo promotor, se notificara al
equipo SEPD para proceder a bloquear el permiso de inclusion de datos a los
investigadores. Los investigadores tendran acceso a revisar sus datos incluidos, pero no
a la modificacion, borrado o inclusion de datos nuevos.

Exportacion de datos.

El data manager o en su defecto el equipo técnico SEPD procedera a la exportacion de
datos desde REDCap para remitir al grupo promotor y el IP del proyecto, para proceder a
su explotacion y analisis estadistico.

Los investigadores que quieran publicar deben cumplir con las siguientes normas
estandar que estaran sujetas a cambios segun requerimientos propios de cada proyecto:


https://redcap12.sepd.es/
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- La realizacién de un Registro va vinculado a la necesaria presentacion de los resultados
de la investigacion procedente de ese Registro, en la Semana de las Enfermedades
Digestivas (SED), congreso oficial anual de la Sociedad Espanola de Patologia
Digestiva. - Los resultados de una investigacion se pueden mostrar a través de la
presentacion de comunicaciones (oral o péster) en el congreso SED.

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

La informacion (titulo y autores) también estara 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 investigacion se presenten en forma de articulos
completos en la Revista de Enfermedades Digestivas (REED).

- Larealizacion de un Registro va vinculado a la necesaria presentacion de los resultados,
al menos en un formato editorial, en la Revista de Enfermedades Digestivas (REED).

Una vez cerrado el registro, quedara en archivo en el servidor REDCap — SEPD/FEAD
durante el maximo tiempo posible establecido legalmente. Se recomienda al equipo
promotor guardar una copia del proyecto y de los datos en formato electrénico. Si se
necesita soporte para ello, podra solicitarse al administrador REDCap SEPD.
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TASAS Y SOPORTE SEPD

A continuacion, se especifican los diferentes tipos de asistencia técnica que se pueden
proporcionar desde la SEPD, con las tasas correspondientes asociadas.

SOCIOS SEPD NO SOCIOS
SEPD
Soporte basico (minimo Gratuito 850€
necesario)
Soporte avanzado y experto * *

Soporte basico (minimo necesario):

- Altadel del proyecto en REDCap.

- Alta de los integrantes del grupo promotor del registro en REDCap y en el
proyecto, y gestion de sus permisos.

- Asesoramiento sobre los permisos.

- Paso a produccion del proyecto.

- Bloqueo de permisos de introduccion de datos al cierre del proyecto.

- Exportacion de datos.

- Archivo del cuaderno de recogida de datos en el servidor REDCap-SEPD.

- Gestion de incidencias.

Soporte avanzado*:

- Programacion completa del cuaderno de recogida de datos.*
- Gestion personalizada de permisos de los usuarios en REDCap (creacion de
roles y privilegios de usuario).
- Creacion de grupos de acceso de datos.
- Gestion de investigadores participantes:
o Contactoinicial.
o Seguimiento de la introduccion de datos.
- Monitorizacion: asegurar la correcta introduccion de los datos en el registro.

Soporte experto*:

- Desarrollo de funcionalidades de REDCap ad hoc para el proyecto:
o Diseno de informes personalizados automaticos.
o Diseno de controles de calidad automaticos.
- Uso de moédulos de aleatorizacion.
- Programacion API para la conexion del registro con otros servidores o webs.

*Para los tipos de soporte experto y avanzado sera necesario ponerse en contacto con la
SEPD detallando las actividades que seria necesario realizar para estimar el coste de las
mismas.



