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Apoyo metodologico y analisis estadistico

La finalidad de este servicio del Colegio Médico de Ourense es la dinamizacidn
de la investigacion biomédica en la provincia de Ourense, estableciendo como
prioridad la realizacion de publicaciones cientificas.

Se prestara ayuda a todos los Colegiados y pre-Colegiados en la realizacién de
proyectos de investigacion y elaboracion de articulos cientificos. Ademas, en
funcidén de la disponibilidad horaria en el servicio, podra autorizarse el apoyo en
tesis doctorales, trabajos fin de grado/ master o justificacion y analisis de otros
proyectos.

TAREAS:

= Diseno de proyectos de investigacion:
- Redaccion de los objetivos e hipdtesis de investigacion.
- Asesoramiento en aspectos metodoldgicos:

Tipo de estudio, ambito, periodo, criterios de inclusién/ exclusion,
método de seleccion de la muestra, mediciones y variables.

Calculo del tamafo muestral
Redaccién del andlisis estadistico
Revision de los aspectos ético-legales

= Asesoramiento para la presentacion de proyectos a convocatorias de
financiacion publica o privada.

= Asesoramiento en la gestion de documentacidon para la aprobacién del
Comité de ética correspondiente y/o Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

= Asesoramiento en la creacion de cuadernos de recogida de datos (CRDs)
= Andlisis estadistico y tratamiento de datos:

- Disefio de bases de datos

- Analisis exploratorio y depuracién de errores

- Andlisis de datos:
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Analisis descriptivo e inferencial

Desarrollo y validacion de modelos de prediccion

Evaluacion de pruebas diagndsticas. Analisis de concordancia
Validacion de cuestionarios

Andlisis estadistico avanzado (modelos GLM, modelos GAM, riesgos
competitivos, estadistica multivariante)

= Asesoramiento en la difusion de resultados

= Asesoramiento en el uso de software de analisis estadistico (SPSS, R, Epidat...)

En todos los trabajos:

Las investigaciones realizadas deberan cumplir los principios fundamentales
establecidos en |la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, asi como los requisitos
establecidos en la legislacion espanola en el ambito de la investigacion
biomédica, la protecciéon de datos de caracter personal y la bioética.

Sera responsabilidad del investigador cumplir la tarea de informar por escrito de
las caracteristicas del estudio a todos los pacientes incluidos en su trabajo de
investigacion y deberan firmar un documento de consentimiento informado
especificamente elaborado, de acuerdo con los protocolos del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia.

Tanto la gestion de los datos recogidos como el manejo de las historias clinicas
deberdn cumplir en todo momento con la legislacidon vigente en materia de
proteccion de datos:

- Reglamento General de Proteccion de Datos [RGPD] (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32016R0679

- Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales (actualmente en Proyecto de Ley, aprobado por el
Congreso de los Diputados el 26 de Octubre de 2018)
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http://www.congreso.es/public oficiales/L12/CONG/BOCG/A/BOCG-12-
A-13-6.PDF

Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos por el investigador en el
Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) especifico del estudio. Cada CRD estard
anonimizado protegiendo la identidad de los pacientes.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos para el
estudio. Sélo se podra transmitir a terceros, en este caso a la persona que
analice los datos, la informacién que no pueda ser identificada.

Si algun trabajo no cumpliese alguno de los principios o leyes anteriormente
citadas, el trabajo podra ser rechazado para su realizacion.
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