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Procedimiento de solicitud del recurso Data Manager
de la Fundacion de Investigacion e Innovacion
Biomédica del Hospital Universitario Infanta Sofia y

del Hospital Universitario del Henares.

1. OBJETO

El presente documento tiene como objetivo desarrollar un procedimiento de
solicitud de los servicios de apoyo a la investigacion y del Data Manager (DM) de la
Fundacion de Investigacion e Innovacion Biomédica (FIIB) del Hospital Universitario

Infanta Sofia (HUIS) y del Hospital Universitario del Henares.
Requisitos:

1. El servicio estd dirigido a profesionales del HUIS (Médicos, Residentes,
Enfermeros e Investigadores). No tiene que existir vinculacion con la
Universidad (profesores de la UEM) para solicitar dicho servicio, pero si con

el Hospital.

Procedimiento

1. Establecimiento de una reunidn inicial entre los Investigadores Principales
(IP) de cada proyecto y el DMy el grupo de Apoyo Metodoldgico y Estadistico
de la UEM. El lugar donde se mantendran las reuniones sera la Sala de

Tutorias situada en el area de docencia, planta 2. El DM que recogera las

peticiones que requieran de su servicio directamente a través de su correo

electronico.

2. Determinacion, si los hubiera, de los cambios y mejoras propuestas por el

grupo de Apoyo Metodoldgico y Estadistico de la UEM.
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3. Envio del Protocolo, una vez realizada la revision, a la Comisién de
Investigacion del Hospital o en su defecto al Comité de Etica de Investigacion
con medicamentos. Sera condicion indispensable aportar la resolucidn
positiva de uno u otro organismo para que el Data Manager pueda empezar

a trabajar en las bases de datos e historias clinicas de los sujetos.

4. Se estableceran reuniones periddicas de seguimiento entre los
Investigadores y el Data Manager para estar al corriente del proceso de

adquisicion de datos o modificaciones de variables del estudio.

5. El Data Manager junto con el grupo de Asesoramiento Metodoldgico y
Estadistico de la UEM se encargaran del analisis estadistico previamente
planteado en el protocolo.

Clausula de divulgacion. Los trabajos divulgados en revistas cientificas o
congresos cientificos en los que el Data Manager haya participado, el Investigador

Principal se comprometera a poner la doble afiliacién del HUIS asi como la de la

Universidad Europea. El Data Manager debera aparecer en agradecimientos en los
articulos publicados. En aquellos casos donde se considere que se ha participado de
manera significativa en la evolucion del proyecto, el IP podra considerar al DM como
miembro del grupo de trabajo e incluirlo como co-autores del trabajo. Tras la

publicacion, los datos seran introducidos en la base de datos ABACUS de la UE.

La peticidon de cita con anterioridad se realizara por correo electrénico a las
siguientes direcciones:

Data Manager: Alvaro Leal; alvaro.leal@universidadeuropea.es
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