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1. PROPOSITO
Este documento tiene como propdsito describir el procedimiento de solicitud, evaluacion, adjudicacion
y seguimiento de estudios basados en el proyecto ENEIDA de GETECCU.

2. OBJETIVO
El objetivo de este procedimiento es asegurar el circuito correcto para solicitar, adjudicar y seguir los
estudios basados en el proyecto ENEIDA.

3. ALCANCE
Este procedimiento se aplica a la solicitud de estudios epidemiolégicos, clinicos o genéticos basados
en el proyecto ENEIDA.

4. DEFINICIONES

Términos Definicién y actividad

Investigador Solicitante (IS) | Investigador que solicita el estudio ENEIDA. El investigador solicitante

debe ser socio de GETECCU.

Investigador de Referencia | Investigador principal del proyecto ENEIDA en alguno de los centros
(IR) participantes que reune las condiciones para poder solicitar un estudio

ENEIDA y que da soporte curricular y cientifico al Investigador
Solicitante para llevar a cabo el estudio ENEIDA, por lo que es el
responsable ultimo del estudio. El investigador de Referencia debe ser
socio de GETECCU.

Estudio ENEIDA Estudio epidemioldgico, clinico y/o genético retrospectivo basado total o

parcialmente en la base de datos ENEIDA y/o sus muestras biologicas.
Se considera finalizado cuando de él se haya derivado al menos una
publicacion cientifica.

5. RESPONSABILIDAD
Las responsabilidades de la ejecucion de este procedimiento se recogen en la siguiente lista:

Investigador Solicitante (IS): Remitir la solicitud del estudio ENEIDA junto a la documentacién
requerida. Informar del estado del estudio cuando se le requiera de los resultados, de la
comunicacién a congresos y de las publicaciones derivadas del estudio. Consensuar con el Area de
Investigacion las autorias de las comunicaciones y publicaciones derivadas del estudio.
Investigador de Referencia (IR): Certificar que el IS actuara bajo su tutela y supervision, tanto en
el desarrollo del estudio como en los tramites requeridos por GETECCU.

Secretaria Cientifica (SC): Asegurar la disponibilidad de formularios de solicitud de estudios en el
Area de Socios de la web de GETECCU. Recibir las solicitudes. Comprobar que tanto el IS como el
IR cumplen los requisitos para poder solicitar un estudio ENEIDA. Remitir las solicitudes a los
miembros del Area de Investigacion. Comunicar las decisiones del Area de Investigacion al IS e IR.
Facilitar la base de datos adaptada al estudio. Guiar y colaborar en el proceso de cesion de
muestras bioldgicas del Biobanco. Hacer el seguimiento del estudio. Notificar los costes de cesion
de muestras biolégicas a la tesoreria de GETECCU. Notificar las presentaciones a congresos y
publicacién de articulos derivados del estudio al Area de Comunicacion. Facilitar el listado y
contactos de todos los IP (por centros) del proyecto ENEIDA.

Area de Investigacion: Evaluar las solicitudes de estudios ENEIDA. Revisar periddicamente
(idealmente, de forma trimestral) el estado de los estudios ENEIDA aprobados y no finalizados.
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Facilitar soporte y ayuda a IS e IR en el analisis de los resultados del estudio, su comunicacioén en
congresos y la redaccion y publicacion de articulos.

- Comité Cientifico: Colaborar en la evaluacion de solicitudes a requerimiento del Area de
Investigacion.

- Area de Comunicacién: Difundir las presentaciones a congresos y publicacién de articulos
derivados del estudio por los canales de comunicacién de GETECCU (correo electrénico a los
S0Cios, pagina web, Twitter y/o YouTube).

6. PROCEDIMIENTOS
Los pasos a seguir para el proceso de solicitud y adjudicacion de estudios ENEIDA, son los siguientes:

6.1. Desarrollo de solicitud del estudio
El'IS podra solicitar el estudio en cualquier momento, puesto que no existen convocatorias especificas
para ello.

Los requisitos para poder solicitar un estudio ENEIDA son:

- IS e IR deben ser socios de GETECCU.

- ElIR debe ser investigador principal de ENEIDA en su centro de trabajo.

- ElIS o IR debe tener un minimo de 3 publicaciones en los ultimos 5 afios en revistas
internacionales indexadas del area de Gastroenterologia.

- Para estudios epidemiolégicos y clinicos, el centro del IR debe haber incluido un minimo de
100 pacientes en la base de datos de ENEIDA.

- Para estudios genéticos, el centro del IR debe haber aportado un minimo de 50 muestras
bioldgicas...

- ElIS puede ser del mismo centro del IR o de otro centro siempre que éste también participe en
ENEIDA.

- Cualquier investigador que cumpla los requisitos de IR puede solicitar un estudio ENEIDA
como IS sin otro IR.

La documentacion a aportar por parte del IS es:
- curriculum vitae del IS y del IR.
- formulario de solicitud de estudios ENEIDA completada (ver Anexo 1).
- carta del IR asumiendo las responsabilidades del estudio (ver Anexo 2).

El IS remitira la documentacion a la SC de GETECCU responsable del proyecto ENEIDA a través del
area de socios de la web de GETECCU. La SC confirmara al IS si se aportado toda la documentacion
necesaria, y la remitira a los miembros del Area de Investigacion.

6.2. Desarrollo de la evaluacion del estudio.

Los 3 miembros del Area de Investigacion de GETECCU seran los responsables de evaluar la solicitud
y confirmar que se cumplan los requisitos para la aprobacion del estudio. En el caso de que se
presenten estudios con objetivos similares se valorara positivamente, y por este orden, el dia de envio
de la documentacion completa y el numero de pacientes completos incluidos por el centro del IR en
ENEIDA.

Cuando alguno de los responsables del Area de Investigacion de GETECCU pertenezca al mismo
centro de trabajo que el IS o el IR, quedara excluido del proceso de evaluacion, y los dos miembros
restantes elegiran uno de los miembros del Comité Cientifico de GETECCU para sustituirlo. Ademas,
los responsables del Area de Investigacion, podran solicitar opinion sobre aspectos concretos del
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estudio a miembros del Comité Cientifico sin que ello suponga la evaluacion completa del proyecto por
su parte. Cada uno de los miembros del Comité Cientifico, emitird un dictamen que incluye 3
posibilidades: ACEPTADO, DENEGADO o ACEPTACION CON CAMBIOS. El proyecto quedara
aceptado o denegado automaticamente siempre que el veredicto sea unanime.

Ademas, el proyecto quedara aceptado cuando:

1. Dos de los evaluadores lo acepten y un tercero lo considere aceptado con cambios.

2. Un evaluador lo acepte y los dos restantes lo consideren aceptado con cambios.

3. Los 3 evaluadores lo consideren aceptado con cambios.

En los 3 casos, los cambios sugeridos deben incorporarse o justificar porqué no se incorporan. Si los
cambios sugeridos son cambios mayores, se discutiran en teleconferencia.
El proyecto quedara denegado cuando:

1. Dos de los evaluadores lo consideren denegado y otro sugiera cambios mayores.

2. Al menos uno de los evaluadores lo considere denegado. En este caso la decision se tomara
en teleconferencia para valorar si los argumentos del rechazo se mantienen tras la discusion
con el resto del comité cientifico.

El coordinador del Area de Investigacion comunicara en el plazo de 1 mes desde la recepcion de la
documentacién la decision sobre la aprobacion o denegacion del estudio a la SC.

En el caso de proyectos que estén asociados a la cesion de muestras bioldgicas del Biobanco HCB-
IDIBAPS, cuando el dictamen del Area de Investigacion sea favorable, la SC remitira la documentacion
solicitada debidamente cumplimentada (ver PNT Cesion de muestras biol6gicas del biobanco para
proyectos con muestras biolégicas de pacientes con Ell) al comité Cientifico Externo del Biobanc, que
realizara la evaluacion cientifica de la solicitud y a su Comité de Etica, que realizara la evaluacion ética
de la solicitud.

Para la cesion de muestras bioldgicas y la realizacién del proyecto de investigacion es preceptiva la
aprobacion del mismo por parte del Director del Biobanco. Para ello contara con la previa emision de la
valoracién del proyecto por parte del Comité Cientifico de ENEIDA y del presidente de GETECCU.

En caso que alguno de los dos comités o el Director del Biobanco emita un dictamen desfavorable
debidamente justificado, éste tendra caracter vinculante.

6.3. Comunicacion del dictamen

La SC comunicara al IS el dictamen del Area de Investigacion por escrito. En el caso de aceptacion
con cambios 0 denegacion de un estudio, deberan comunicarse también las razones argumentadas
por los evaluadores.

7. Cesion de datos y muestras bioldgicas.

La SC hara efectiva la cesion de datos de la base de datos ENEIDA a requerimiento del IS, quien
debera especificar la poblacion y las variables seleccionadas, asi como el formato de archivo (Excel o
SPSS), en el plazo maximo de 2 semanas.

En el caso de estudios genéticos, la SC sera la responsable de identificar el nimero de muestras
biolégicas disponibles segun las especificaciones de la poblacion a estudio facilitadas por el IS. Una
vez identificadas las muestras biolégicas a ceder, le seran comunicados los cddigos de las mismas al
IS y se sequira el proceso de cesion de muestras bioldgicas ENEIDA segun el PNT pertinente.
GETECCU se hara cargo de los costes de transporte de las muestras biolégicas al centro investigador,
que seran notificados por la SC a la Tesoreria de GETECCU.
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Cuando, una vez cedidos los datos, el IS concluya que, por el motivo que sea, el estudio no puede
llevarse a cabo, debera notificarlo a la SC y justificarlo.

8. Registro.

La SC registrara la fecha de solicitud, los nombres del IS e IR, el titulo del estudio, el dictamen del Area
de Investigacion y la fecha en la que se comunicd, y la fecha en que se cedieron los datos y/o
muestras bioldgicas.

9. Seguimiento del estudio y comunicacion de resultados.
La SC realizara un seguimiento al menos trimestral de todos los estudios no finalizados (sin publicacién
de los resultados) e informara al coordinador del Area de Investigacion.

Cuando se derive una comunicacion, premio o publicacién derivadas del estudio, el IS tiene la
obligacién de comunicarlo a la SC en el momento de aceptarse en el caso de comunicaciones a
congresos, y tan pronto como sea posible después de la concesion de un premio o tras la aceptacion
para publicacion, quien a su vez lo comunicara al coordinador del Area Cientifica y al coordinador del
Area de Comunicacion.

En el caso de las publicaciones, el IS del estudio sera responsable de proponer la lista de autores para
su aprobacion por parte del Area de Investigacién antes del envio del manuscrito a revista alguna. El IS
debera contactar con cada uno de los centros ENEIDA firmantes en el listado de autores para que
notifiquen cuél debe ser el autor representante de su centro. Para ello, la SC facilitara el listado y
contactos de todos los IP (por centros) del proyecto ENEIDA. En la lista de autores se intentara dar la
maxima representatividad, incluyendo el maximo numero de autores que hayan tenido una contribucion
significativa al proyecto y que la revista permita, afiadiendo siempre tras el ultimo firmante “en
representacion del proyecto ENEIDA de GETECCU (on behalf of the ENEIDA project of GETECCU)”.El
orden de autorias se establecera considerando la contribucién relativa de cada uno de los
investigadores al proyecto tanto en lo que respecta al numero de casos aportados como al numero de
muestras biologicas y andlisis de las mismas cuando este apartado sea pertinente. También se
valorara la contribucion al disefio del estudio, al analisis de los resultados y a la elaboracion del
manuscrito. En todos los articulos se incluira el listado con la totalidad de IPs del proyecto Eneida (a
modo de addendum), hecho que equivale a ser firmante del articulo a nivel curricular. Por ultimo, el IS
debera incluir en los agradecimientos del manuscrito a los patrocinadores que el proyecto ENEIDA
tenga en ese momento.

El estado de los estudios se presentara publicamente en las reuniones presenciales del Comité
Cientifico. Los resultados finales del estudio deberan presentarse por el IS o el IR en la reunion anual
de GETECCU.

El incumplimiento de esta normativa por parte del IS/IR del estudio podra comportar la imposibilidad de
solicitar nuevos proyectos si la junta directiva de GETECCU asi lo considerase.


http://geteccu.org/eneida/comite-cientifico-de-eneida
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Anexo 1. Formulario de solicitud de estudio ENEIDA.

SOLICITUD DE ESTUDIO ENEIDA

Titulo del estudio:

Centro de TrabajO: ....ccuvveiiiiie et e
Socio de GETECCU OSi O No

(000 g (=0 W= [=Tei 0] a1 o]0 Hm TR TRRTTTR
=] =] 0] [0 FE TR

Centro de TrabajO: ...ccoocievieeiiee ettt a e e
Socio de GETECCU OSi O No

(000 g 1= W1 [STe (0] 01 o] o H TR
K= =0 o o LA

¢Precisara cesion de muestras biolégicas del Biobanco? OSi ONo

Antecedentes del tema

(incluir referencias halladas por busqueda bibliografica, asi como las palabras clave
utilizadas y fecha de la basqueda. incluir tabla con las caracteristicas basicas del disefio y
resultados principales de estudios similares ya publicados)

Necesidad del estudio
(laguna de conocimiento, qué aporta de novedoso el estudio)

Objetivos: principal y secundarios

Disefio del estudio

(debe incluir poblaciéon diana —criterios de inclusion y exclusion de pacientes- y explicacion
razonada de los métodos estadisticos a utilizar)

(en el caso de estudio con muestras bioldgicas, descripcion detallada de la metodologia de
analisis y nimero previsto de muestras necesarias)

Calendario de trabajo
(prevision realista de inicio y entrega de resultados).

Disponibilidad de instalaciones y tecnologia
(en el caso de estudios con muestras bioldgicas).
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Anexo 2. Modelo de carta del Investigador de Referencia.

A la atencion del coordinador del Area de Investigacion de GETECCU,

Por la presente les comunico como Investigador de Referencia del proyecto titulado
gue tengo pleno conocimiento de la solicitud de estudio ENEIDA que el
DX ha realizado y que asumo las responsabilidades derivadas de
ejercer de Investigador de Referencia y que incluyen:

- estar participando activamente en el proyecto ENEIDA con un minimo de 100
pacientes

- ser el investigador principal del proyecto ENEIDA en mi centro

- disponer de la aprobacién del proyecto ENEIDA por el CEIC de mi centro

- colaborar y asegurar la realizacién del estudio por parte del investigador solicitante

- cumplir con las normas de seguimiento y autoria de los estudios ENEIDA

Nombre y Apellidos

Centro de Trabajo

Firma Fecha
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Anexo 3.Hoja de evaluacion de estudio ENEIDA.

Proyecto evaluado: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
ACroNimMOo: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Investigador solicitante: XXXXXXXXXXXXXXXXX

Investigador de referencia: XXXXXXXXXXXXXXXXX

Fecha evaluacion: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Evaluador: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

La busqueda bibliogréafica es adecuada: OSi ONo

La metodologia es adecuada: OSi ONo

Interés O Elevado O Moderado O Escaso
Originalidad O Alta O Moderada O Escasa
Factibilidad O Factible O Dificil O Imposible
Previsiéon publicacién O Primer o segundo cuartil O Tercer o cuarto cuartil

Cambios NECESARIOS para su aprobacion:

Sugerencias para la mejoria del interés o metodologia del estudio:

EVALUCION FINAL:

O Denegado O Aceptado con cambios O Aceptado

Motivos para evaluacidn negativa (en caso de denegarse):



