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EN SERVICIOS DE MEDICINA INTENSIVA

NORMATIVA DE EXPLOTACION DE DATOS DEL REGISTRO “ENVIN-HELICS”

Justificacion

Uno de los objetivos del Comité Directivo del Registro “ENVIN-HELICS” es animar a todos los
colaboradores de las diferentes unidades de cuidados de intensivos a realizar publicaciones en revistas
cientificas, tesis doctorales o tesinas de final de master con la explotacién de datos de la base “ENVIN-
HELICS". La motivacion afiadida al esfuerzo diario que supone la introduccion de los datos creemos que
es fundamental para mantener vivo el espiritu de investigacion y conocimiento en nuestra préactica clinica

diaria, siempre en beneficio de nuestros pacientes buscando areas de mejora.

Solicitud de datos y requisitos:

La solicitud de datos se realizard al Comité Directivo responsable del Registro ENVIN-HELICS

(Secretaria de comunicacion: e-mail: infoenvin@gmail.com).

Para solicitar datos globales del Registro “ENVIN-HELICS” es necesario cumplir los siguientes requisitos:
» Ser especialista en Medicina Intensiva.

Ser socio de Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC).

Pertenecer al grupo de trabajo de enfermedades infecciosas y sepsis de la SEMICYUC (GTEIS)

Participar de forma continuada en el Registro ENVIN-HELICS (al menos tres afios).

Adjuntar una carta del Jefe de Servicio de Medicina Intensiva avalando el proyecto que se presenta.
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Adjuntar un proyecto de investigacién donde se expongan los objetivos del estudio, la evidencia

cientifica existente relacionada con el objetivo planteado y la justificacion del acceso a los datos, asi

como los pacientes tipo del estudio solicitado. Se adjunta documento a cumplimentar (Anexo I).

» Disponer de recursos para realizar los andlisis estadisticos que sea preciso en el proyecto de
investigacion.

» La cesion de los datos implica el compromiso para utilizar la base de datos exclusivamente para el
proyecto solicitado.

» Compromiso por parte del investigador de realizar el proyecto en el plazo establecido.

» Debera remitir una memoria anual del proyecto al Comité Directivo del ENVIN hasta su finalizacién

adjuntando la publicacion si procede para afiadirlo al repositorio del registro.

Procedimiento
La solicitud, sera evaluada en un plazo de 60 dias por el Comité Directivo del registro “ENVIN-

HELICS’ emitiendo un dictamen que sera remitido al investigador por correo electronico.
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Distribucion de autorias:
Autores a incluir:
o Articulos en revistas cientificas:
Entre los autores de los articulos en revistas cientificas que se generen con los datos del Registro
“ENVIN-HELICS” deben incluirse:
= |nvestigadores que proponen el estudio.
= |nvestigadores responsables del registro “ENVIN-HELICS”. Se incluira en los estudios algun
miembro del equipo coordinador, responsable del mantenimiento y calidad de la base de
datos.
= Qtros autores: Personas que ocasionalmente pueden colaborar en un trabajo. Su inclusién
sera excepcional, y siempre previa justificacion del trabajo desempefiado.
= Después del ultimo autor siempre se afadira:
..... “y los investigadores del registro ENVIN-HELICS (SEMICYUC)” (o en inglés “and The
ENVIN-HELICS Investigators (SEMICYUC)”) correspondientes a los informes de los afios
referenciados en el proyecto que se ha realizado con un link para acceder a la pagina web
del Registro ENVIN-HELICS. [ENVIN - HELICS (vhebron.net)]

o Tesis Doctorales o Tesinas: Es obligatorio incluir en los agradecimientos a todos los investigadores del
registro ENVIN-HELICS (SEMICYUC).

Comité Directivo del Registro “ENVIN-HELICS®
4 de Julio 2022
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Anexo |.
FORMULARIO PARA PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION
CON DATOS DEL REGISTRO “ENVIN-HELICS”
Si desea proponer la realizacion de algun proyecto de investigacion con la base de datos de Registro

“ENVIN-HELICS” cumplimente este formulario y envielo al siguiente correo electronico:

infoenvin@gmail.com

Fecha de peticion: / /

I. Datos del solicitante.
Especialista en Medicina Intensiva®: SI: o
Numero de socio de la SEMICYUC™:
¢ Pertenece al GTEIS?*: SI: o
Nombre, Apellidos*:

Hospital*:
Caodigo asignado a su hospital en el Registro ENVIN-HELICS™:

Afios en los que ha participado como colaborador en el Informe ENVIN*;

Direccion:

Teléfono: Fax:

Correo electronico*:

* Datos de cumplimentacion obligatoria

II. Datos del proyecto (cumplimentacion obligatoria):

Titulo del proyecto:

Especifique que base de datos desearia utilizar para desarrollar su proyecto

o General oProyectoBZ  oProyectoNZ o ProyectoRZ o Proyecto ITUZ
¢ Como propone utilizar este analisis?

o Publicacion cientifica o Tesis Doctoral o Tesina

o Otro especificar:

Fecha prevista de realizacion el proyecto:

El investigador se compromete a realizar el proyecto en el plazo establecido®. SI: o

Debera remitir una memoria del proyecto adjuntando la publicacion si procede para afiadirlo al repositorio del
registro™.

* Cumplimentacion obligatoria
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lll. Desarrollo del Proyecto de investigacion

1- Hipotesis/ Pregunta formulada: (Especifique .y la pregunta central al que quiere dar respuesta.)

2- Objetivos

Objetivo principal: (Especifique el objetivo principal de su analisis.)

Objetivos secundarios: (Especifique los objetivos secundarios de su analisis y preguntas adicionales a las
que quiera dar respuesta)

3- Periodo de estudio a analizar:

4- Poblacion de su estudio: (Especifique las variables de la base de datos que quiere analizar)
Definir la poblacion a analizar:

Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Especifique exactamente que grupos de poblacion desearia analizar y como propone identificar dichos

grupos en la base de datos.
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5- Variables a solicitar:
Ficha Principal: o
Ficha de factores de riesgo individuales: o
Ficha de infecciones: o

Ficha de antibioticos: o

6- Variables de evaluacion del estudio (Endpoint): (Describa las variables de respuesta (variable dependiente)

que quiere analizar.

7- Describa el método estadistico que va a utilizar en el analisis.
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8- Informacion adicional que considere relevante para la realizacion del proyecto.
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IV. Memoria del Proyecto de investigacion

Estructura de la Memoria del Proyecto de investigacion
1.Justificacion del Proyecto
2.Relevancia del proyecto para la practica clinica diaria en el paciente critico ingresado en las unidades

de cuidados intensivos.

3.Hipotesis de estudio
4.0bjetivos
5.Material y Métodos
6.Analisis estadistico planteado

7.Cronograma del Proyecto.
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