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SEEFREDCap

Research Electronic Data Capture

REDCap-SEED es una plataforma que surge del consorcio firmado por la
Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED) y el Research Electronic
Database Capture (REDCap) y va a posibilitar que los investigadores y
socios de la SEED accedan de forma gratuita a la aplicaciéon on-line REDCap,
una herramienta que permite la gestion, disefio y coordinacién de estudios
multicéntricos. REDCap posibilita el desarrollo de cuestionarios de recogida
de datos electrénicos validos para el desarrollo de estudios de investigacion.

El funcionamiento de REDCap-SEED estard regido mediante un
Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) aprobado por la Junta Directiva
de la SEED®. El presente documento detalla el proceso de solicitud y gestién
de esta herramienta en el dmbito de los grupos de investigaciéon GSEED.

1 Reunién JD SEED 20 enero 2018
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Coordinacion y Direccion

La Plataforma REDCap-SEED depende de forma directa de la Junta Directiva
de la SEED que aprobara los PNT y elegird al equipo gestor de REDCap-
SEED, formado por los coordinadores cientificos y gestores técnicos, que se
encargaran del desarrollo, mantenimiento y control del sistema.

1.-Equipo GESTOR:

El Equipo GESTOR (EG) estara formado por un Coordinador Plataforma, un
representante de cada Grupo de Trabajo GSEED, dos miembros de la |D
SEED y el Presidente de la Fundacién SEED. El EG es el encargado de
asegurar el cumplimiento de los PNT y del buen funcionamiento de la
plataforma. De este modo el EG aprobara los diferentes usos de REDCap-
SEED. El EG elaborara informes de uso y necesidades de REDCap-SEED que
elevara a la Junta Directiva de la SEED para su valoracion y aprobacién.

El EG estd formado por:

-Director: Este cargo corresponde al Presidente de la FSEED. Sera el
encargado de coordinar las acciones de REDCap-SEED con las decisiones y
acciones estratégicas de la SEED.

- Coordinador Plataforma: Daniel Moreno. Es el responsable general de la
Plataforma. Se encargara de la coordinacion, control y busqueda de solucion
técnica de demandas de soporte aprobadas por las partes. Cuando las
demandas sean de caracter cientifico actuara como intermediario
transmitiéndola al director del EG.

- Vocales que se corresponden con los coordinadores de los Grupos de
trabajo GSEED:

e GSEED DE ViA BILIAR Y PANCREAS, Coordinador: Jesus Garcia Cano
e GSEED DE CAPSULA Y ENTEROSCOPIA, Coordinadora: Cristina

Carretero
e GSEED GETTEMO para el Tratamiento Endoscépico del Metabolismo

y la Obesidad, Coordinador: Javier Nebreda Duran

e GSEED DE RESECCION ENDOSCOPICA, Coordinador: Eduardo Albéniz

e GSEED DE SEDACION, Coordinador: José Maria Riesco

e CLUB DE ULTRASONOGRAFIA ENDOSCOPICA SEED, Coordinador: Jose
Ramoén Aparicio (mayo 2018) - Carlos de la Serna

e GSEED EndoCAR, Coordinador: Maria Pellise

Cada vocal serd responsable de la validacién, priorizacién y seguimiento
general de los proyectos generados desde su Grupo de Investigacién GSEED
y por tanto adscritos a su area. Seran el enlace principal de contacto de los
investigadores de cada area con el EG.

Representante SEED:
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- Director de la Comisién de Investigacién. Actuara como director suplente
ante la ausencia del director del EG.

- Director de la Comisién Cientifica. Actuard como secretario de EG.

Cuando la demanda supere las posibilidades del Coordinador Plataforma se
nombraran técnicos de apoyo. Estos técnicos de apoyo seran nombrados
por el EG. Este cargo podra estar ocupado por personal contratado
especifico o bien por socios de la SEED con demostrada capacidad técnica.
El nombramiento de los mismos estard en manos de la Junta Directiva a
propuesta del Director del EG. Estos técnicos actuaran bajo la direccién del
Coordinador Plataforma.

Las acciones y decisiones del EG se llevaran a cabo por via telematica. Solo
cuando se considere imprescindible, el Director del EG podra convocar una
reunién presencial para debatir temas fundamentales de la plataforma.

Los miembros del EG se actualizaran de forma automatica, sin necesidad de
reaprobaciéon de este documento al cambiar los cargos de la Junta Directiva
de la SEED y de los respectivos coordinadores de los GSEED.

2.-Datos de Contacto:

Para cualquier consulta o sugerencia, contactar con:
Daniel Moreno (REDCap-SEED Administrator)

support@wseed.org



mailto:support@wseed.org
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Informacion general, obligaciones y derechos

La Plataforma REDCap-SEED es un servicio gratuito ofrecido por SEED a sus
socios. La plataforma no estard limitada en uso a los socios de la SEED,
pudiendo participar en estos proyectos investigadores no asociados. Sin
embargo, sera necesario que el IP o el solicitante del proyecto sea miembro
de dicha sociedad. En aquellos casos en los que el proyecto no esté dirigido
por socios de la SEED, pero sea un proyecto de interés para la entidad o
alguno de sus investigadores, se podra utilizar la herramienta siempre y
cuando al menos un investigador del proyecto sea un asociado, quien
debera actuar como solicitante oficial. La decisién de aceptar proyectos no
dirigidos o coordinados por socios de la SEED recaerd en la Junta Directiva
de la SEED.

Cada IP es el maximo responsable ético y legal de sus proyectos, por tanto
se compromete él y en nombre de todos los investigadores de su proyecto a
dar un uso correcto a la plataforma y a cumplir todas las normas legales,
éticas y metodolégicas aplicables a su proyecto. El investigador se
compromete a citar el uso de la plataforma REDCap-SEED en toda
publicaciéon, comunicacién o informe derivado de dicho uso utilizando la
siguiente formula en la seccién metodoldgica de la publicacién:

Study data were collected and managed using REDCap electronic data capture tools hosted
at Sociedad Espafola de Endoscopia Digestiva (SEED; www.wseed.es).! REDCap (Research
Electronic Data Capture) is a secure, web-based application designed to support data capture
for research studies, providing 1) an intuitive interface for validated data entry; 2) audit trails
for tracking data manipulation and export procedures; 3) automated export procedures for
seamless data downloads to common statistical packages; and 4) procedures for importing
data from external sources.

'Paul A. Harris, Robert Taylor, Robert Thielke, Jonathon Payne, Nathaniel Gonzalez, Jose G.
Conde, Research electronic data capture (REDCap) - A metadata-driven methodology and
workflow process for providing translational research informatics support, ] Biomed Inform.
2009 Apr;42(2):377-81.

En caso de no poder incluir toda esta informacién el investigador debera
contactar con el EG para obtener una opcidn viable en sus circunstancias. El
no cumplimiento de este requisito es una vulneracién del consorcio y
compromisos contraidos por la SEED con la plataforma REDCap, y por tanto
la SEED y REDCap se reservan el derecho a tomar acciones legales y/o
ejecutivas en caso de incumplimiento.

Los proyectos han de ser de uso autogestionado por el equipo promotor del
proyecto. En caso de que el equipo promotor del proyecto no pueda asumir
dichas funciones podra solicitar soporte técnico a la SEED, aunque dicho
soporte no es gratuito al ser ofrecido por terceras partes. De forma
excepcional, en proyectos de especial relevancia y sin financiacién, se podra
solicitar exencién de tasas, que deberd ser aprobada por la Junta Directiva
de la SEED.
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Creacion de proyectos

1.-Cursar la solicitud del proyecto (online).
2.-Recibir validacién y aprobacién del proyecto.
3.-Alta de usuarios.

4.-Alta del proyecto.

5.-Desarrollo del proyecto.

6.-Activacion del proyecto (Estado de Produccién)
1.-Solicitud de Proyecto

Para cursar la solicitud para la creacién de un proyecto en REDCap-SEED
sera necesario rellenar un formulario on-line de solicitud de proyectos de la
sociedad correspondiente, los cuales serdn accesibles desde la web de la
sociedad.

En este formulario se deberd incluir la informacién general basica aplicable
al proyecto presentado:

Solicitante y datos de contacto

Grupo de Trabajo

Titulo del proyecto vy titulo breve

Resumen del proyecto

Protocolo del proyecto

Aprobacién CEIC

Equipo del proyecto y datos de contacto: Investigadores Principales
(IPs), Gestor, Técnico, Data manager o Monitores o Reclutadores
Recursos econémicos

Necesidades técnicas y solicitud de soporte

Exencion de Tasas por soporte

Validacién: Valorado y aprobacién por parte del coordinador de grupo

de trabajo al que se adscriba el proyecto.

2.-Validacidon y aprobacion del Proyecto

Una vez recibida la solicitud de proyecto, el miembro del EG representante
del grupo de trabajo al que se adscribe el proyecto accedera a REDCap-
SEED vy revisarda el proyecto en el formulario de solicitud para,
posteriormente, rellenar el Formulario de Validacién asociado a dicha
solicitud, en el que debera:

1. Dar el visto bueno del grupo de trabajo a la creacién de dicho proyecto.

2. En caso de dar el visto bueno, debera asignar un nivel de prioridad al
proyecto (0-10) para el grupo de trabajo.
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3. En caso de que el investigador haya solicitado soporte técnico y exencién
de tasas, el miembro del EG debera confirmar o no esa solicitud de
exencidn, y en caso de confirmarla debera elevar dicha solicitud a la Junta
Directiva de la SEED.

4. El miembro del EG representante del grupo de trabajo podra ponerse en
contacto con el solicitante en caso de que necesite informacién adicional
para valorar la solicitud.

El plazo de resolucién serd de méximo 30 dias para proyectos sin solicitud
de soporte. Este periodo podra alargarse hasta 60 dias en caso de solicitud
de soporte o exencidn de tasas respectivamente.

3.- Alta de usuarios

Cuando el proyecto sea aprobado se informara al IP solicitante y al
Coordinador de la Plataforma para iniciar el proceso de alta de usuarios en
REDCap-SEED. Solo el Coordinador Plataforma o en el futuro los Técnicos de
Apoyo tienen derecho a dar de alta nuevos usuarios en el sistema. Por tanto
todos aquellos investigadores que participen en un proyecto y no posean
cuenta de usuario REDCap-SEED deberan ser dados de alta en el sistema
antes de ser incluidos en proyectos.

El IP del proyecto, o la persona en quien delegue, sera la encargada de
comprobar si los investigadores de su proyecto tienen ya cuenta de usuario
en REDCap-SEED . Para aquellos investigadores que no tengan cuenta, el IP
deberda enviar, al Coordinador Plataforma, un listado en Excel, incluyendo un
usuario por fila, y rellenando las siguientes columnas:

* Nombre

* Apellidos

* Direccién de correo electrénico

¢ Instituciéon (Nombre breve o acréonimo de la institucion)

* Nombre del patrocinador (en caso de ser subinvestigador de un centro, el
nombre del investigador principal de dicho centro en el estudio)

e Comentarios

Dicho listado deberd usar sistema alfanumérico basico (sin acentos ni
caracteres especiales).

4.-Alta de Proyecto

Cuando el proyecto sea aprobado y los usuarios dados de alta en la
plataforma, el Coordinador Plataforma dara de alta el proyecto en REDCap-
SEED, asignando al solicitante, IP o gestor del proyecto derechos completos
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para el desarrollo y gestiéon de dicho proyecto. Durante este proceso el
Coordinador Plataforma registrara cada una de sus acciones y el estado del
alta en el instrumento Alta asociado a dicha solicitud. En este instrumento
se registrard cada alta de usuarios nuevos y el tiempo dedicado.

El orden de alta dependerd del grado de priorizacién del proyecto por parte
del EG y el equipo de soporte, por lo que no se pueden establecer plazos
fijos.

5.-Periodo de diseno

Tras el alta, el equipo promotor podrd empezar a trabajar en el disefio de las
herramientas del proyecto, sus mddulos, aplicaciones, informes, reglas de
calidad, grupos de acceso a datos, roles de usuarios, y otros servicios
avanzados.

El IP es el maximo responsable de la calidad y funcionamiento del proyecto,
asi como del cumplimiento de los requisitos legales y éticos de aplicacién al
proyecto. En este sentido es, a todos los efectos, el propietario del
repositorio de la informacién contenida en la base de datos del proyecto.
REDCap-SEED no se hace responsable ni es promotor de los proyectos en él
contenidos.

Se recomienda que el equipo promotor solicite a todos los reclutadores que
realicen un entrenamiento, para que comprueben y se familiaricen con las
herramientas. Este proceso no es necesario pero es altamente
recomendable para identificar posibles errores de estabilidad, coherencia, o
comprension de los diferentes instrumentos.

En caso de no realizarse este proceso, el IP, o persona en la que delegue,
debera hacer una comprobacién exhaustiva del proyecto antes de solicitar
su activacién, ya que tras la misma no se podran hacer cambios en las
herramientas La responsabilidad de formar a los investigadores en el
correcto uso de las diferentes herramientas recae sobre el IP.

Durante este periodo NO se deben incluir datos reales en la base de datos.
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Activacion del proyecto - Estado de Produccion
1.-Solicitud de Activacion

Una vez estén terminadas y comprobadas las herramientas del proyecto, el
investigador deberad cambiar el estado del proyecto a “en Produccién”
(activo) en la pagina de configuracidon del proyecto (“Project Setup”). Este
paso requiere validacion posterior por el Coordinador Plataforma.

En este paso se borraran todos los registros/casos de la base de datos del
estudio, dejando las herramientas disefiadas listas para la inclusiéon de datos
reales.

2.-Modificaciones de proyecto en fase de produccion

Una vez pasado a “en Producciéon” no se podran hacer cambios en las
herramientas. Solo en aquellos casos en los que sea estrictamente
necesario se podra devolver el proyecto a fase de disefio y volver a
reactivarlo (sin borrar los datos). Este proceso se debe hacer con mucho
cuidado y en contacto con técnicos expertos, al poder afectar a la integridad
de la base de datos dando lugar a pérdida masiva de datos.

3.-Inicio de la inclusion de datos

Una vez activado el proyecto, serd responsabilidad del IP notificar del inicio
del periodo de inclusién de datos al resto del equipo promotor.

4.-Seguimiento de proyecto

Durante el desarrollo del estudio el IP, o persona en la que delegue, sera el
responsable del seguimiento del proceso de inclusién de datos, de la
monitorizacién y del correcto desarrollo del estudio.

En este periodo los gestores del proyecto deberan comprobar la
participacion de los diferentes investigadores a través del User Access
Dashboard. También se encargaran de notificar a los superusuarios de las
nuevas altas y bajas de usuarios. Asi mismo deberan controlar el Logging
del proyecto para asegurar que no se esta realizando ninguna actividad
irregular.

* Monitorizacion y control de calidad de los datos.

A lo largo de la inclusién de datos, el equipo promotor deberd realizar un
proceso de control, monitorizacién y revisién de los datos incluidos,
solicitando a los reclutadores la resolucién de dudas, datos perdidos e
incoherencias. Cada registro validado se ird bloqueando mediante la opcién
“lock”.

* Informes de Seguimiento

El equipo promotor sera responsable de enviar los informes de seguimiento
del proyecto a las entidades pertinentes (EG):
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1. Tras la inclusién del primer caso/registro/paciente/encuesta.

2. Una vez al ano, a partir del seqgundo ano, en aquellos proyectos de
duracién superior a los 2 afios.

5.-Validacion y utilizacion de datos durante el estudio

Cada registro en un instrumento se dard por completo cuando el reclutador
marque la opcién “Complete” al final del formulario. Una vez marcado como
completo, el equipo promotor deberd revisar los datos, hacer o solicitar las
correcciones pertinentes y, una vez se confirme el registro como valido,
bloquear dicho registro con la opciéon “Lock” (Solo accesible a monitores y
gestores de proyectos). Una vez blogqueado dicho registro no podra ser
modificado por usuarios sin derecho de “locking”, de este modo los datos
validados ya quedaran fijos hasta el final del estudio, y podran ser utilizados
para informes o comunicaciones a congresos. Aquellos datos sin validar y
bloquear no deben ser utilizados para informes externos al proyecto, ni
comunicaciones a congresos, ni publicaciones.
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Cierre del proyecto
1.-Cierre del periodo de inclusion de nuevos casos

Una vez finalizado el periodo de inclusién el IP, o persona en quien delegue,
debera eliminar el derecho de creacién de nuevos registros a todos los
investigadores, deseleccionando la opcién “créate records” en la aplicacion
“User Rights”.

2.-Bloqueo e inactivacion de la base de datos

Cuando se haya terminado el periodo de seguimiento del estudio y no se
vayan a incluir nuevos datos, el equipo promotor debera bloquear e
inactivar la base de datos.

Para poder bloquear la base de datos, el equipo promotor deberd hacer una
auditoria final de los datos para terminar de verificar la integridad de los
mismos, solicitando a los reclutadores la resolucion de dudas, datos
perdidos e incoherencias. Cada formulario que requiera aclaraciones se
dejara abierto para la modificacién y/o validacién del dato en cuestion. Todo
formulario, una vez validado, deberéa ser bloqueado con la opcién “Lock”.

Una vez finalizada la auditoria/monitorizacién y la limpieza de la base de
datos, el IP y/o responsable principal de la publicacién deberd revisar los
registros validados y dar una Ultima validacion mediante la opcién “Lock
with E-Signature” que bloqueara dicho registro para cualquier usuario que
no tenga derechos de E-Signature. Solo los registros bloqueados con firma
electrénica podran ser utilizados en publicaciones definitivas o finales del
estudio.

Una vez finalizado el proceso de monitorizacién, el equipo promotor debera
eliminar todos los derechos de acceso y modificacién a todos los usuarios
del proyecto salvo aquellos encargados de la creacidon de informes, y los
encargados del andlisis y publicaciéon de resultados. Asi mismo se debera
cambiar el estado del proyecto a Inactivo. Este proceso permitira bloquear
la base frente a cualquier modificacién no deseada. Tras la inactivacion se
debera descargar la base de datos final para su andlisis y publicacion.

3.-Informe de Cierre

Tras el bloqueo de la base de datos se deberd rellenar un formulario con
datos generales del proyecto para informar al Coordinador Plataforma y al
EG de dicho cierre.
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Archivo del proyecto - Informe final

El IP debera realizar un informe final tras la publicaciéon de los resultados
definitivos del proyecto. En este informe se debera indicar la referencia a la
publicacion y se deberd adjuntar el PDF de la separata de dicho articulo.

Una vez recibido dicho informe, el Coordinador Plataforma procedera a su
archivo. El proyecto archivado estara inaccesible a todos los investigadores,
aunqgue podra desarchivarse en caso de ser necesario.

Los proyectos se mantendrdan en archivo durante el tiempo maximo
establecido legalmente (15 anos) para asegurar posibles auditorias y
controles. Tras dicho periodo el proyecto sera eliminado de la plataforma
tras avisar al IP del proyecto.

En cualquier caso, se recomienda al equipo promotor del proyecto guardar
una copia en formato electrénico (CD, memoria externa) junto con el resto
de la documentacién del proyecto para garantizar el almacenaje de toda la
informacién.
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Servicio de Soporte
1.-Servicios ofrecidos

En aquellos proyectos en los que el equipo promotor no pueda asumir las
tareas de disefio del proyecto se podra obtener un soporte técnico ofrecido
por terceros. Este soporte podra cubrir las siguientes tareas:

e Diseno de Instrumentos (CRDs y Encuestas)
e Ldgica de ocultaciéon de campos - Branching logic
e Creacién de Roles y privilegios de usuario
e Creacién de grupos de acceso a datos
e Disefio de informes automaticos
e Diseno de control de calidad automatico - Quality Rules
e Disefo de aleatorizacién - Randomization Module
e Disefio de Estratificacion - Arms module
e Diseno de agenda longitudinal
e Traduccién/adaptacion de tablas
e Programacioén
2.-Solicitud de soporte

En caso de necesitar este tipo de soporte técnico se debera hacer constar
en el mismo formulario donde se solicita el alta del proyecto. Dicha solicitud
serd priorizada por el Grupo de Trabajo y posteriormente por el equipo de
soporte.

El soporte se ird ofreciendo segun prioridad establecida por el grupo de
trabajo y el equipo de soporte. REDCap-SEED y el equipo de soporte se
reservan el derecho a rechazar solicitudes de servicio por motivos de carga
de trabajo. El equipo promotor podra buscar soporte externo propio al que
se le facilitara el acceso a REDCap-SEED.

3.-Costes

El coste de desarrollo de estas tareas se ha estipulado en 100€ netos por
hora de trabajo para cubrir el coste de personal especializado de los equipos
que dan dicho soporte. En caso de que se quieran obtener otro tipo de
servicios no incluidos en el listado anterior se debera negociar caso a caso
con dichos equipos.
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4.-Exencion de Tasas

De forma excepcional, en proyectos de especial relevancia y sin
financiacién, se podra solicitar exencién de tasas, que deberd ser aprobada
por la Junta Directiva de la SEED quien cubrira dichas tasas. La Junta
Directiva de la SEED se reserva el derecho a rechazar solicitudes de
exencién de tasas. La solicitud de exencidn debera hacerse constar en el
mismo formulario donde se solicita el soporte técnico.
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PASO A PASO

Soy IP/Gestor de un proyecto y quiero hacer un estudio utilizando REDCap-
SEED.

¢Coémo empiezo?

Rellenando el formulario de solicitud de proyecto disponible en la web de la
sociedad.

Y ahora?

Esperar la respuesta del Equipo de Gestion (EG) con la aprobacién del
proyecto.

¢Cuanto puede tardar?
Cémo maximo 30 dias.
Ya tengo la aprobacidon del proyecto. {Cual es el siguiente paso?

Diseflar y hacer el Cuaderno de Recogida de Datos Electrénico (CRD) en la
plataforma.

Lo intento pero me supera ;alguien me puede ayudar?
Si, puede solicitar soporte técnico en la siguiente direccion de correo:

support@wseed.org

Podrd modificar su anterior solicitud con un cédigo que podra solicitar a la
administracién de REDCap-SEED

Ya esta creado el CRD electrénico. ;Por donde seguimos?

Ahora hay que dar de alta a los investigadores colaboradores como usuarios
de SEED-REDCap (solicitarlo a Coordinador Plataforma) e incluirlos en el
proyecto (por el propio investigador).

Ya estan incluidos los investigadores ;empezamos a incluir datos?

Lo mejor sera que entre todos testen el CRD electrénico con datos no reales.
Asi se puede detectar facilmente si hay algun cambio o mejora que hacer.

Testado y corregido ;Empezamos a incluir datos?

Si, debe cambiar el estado del proyecto al modo “en Producciéon” (requerira
validacidon posterior por Coordinador Plataforma) y avisar a todos los
investigadores participantes que ya podran incluir casos reales.
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El estudio esta en marcha ;qué debo hacer?

Durante el estudio debe ir monitorizando/auditando el estado del proyecto,
lo que le puede servir como forma de seguimiento. Debe hacer rellenar los
informes de seguimiento en caso de que sea necesario.

Hemos terminado el estudio ;Qué hago?

-Eliminar el derecho de creacién de nuevos registros a todos los
investigadores. (Fin del periodo de inclusion)

-Monitorizar la base de datos resultante.

-Eliminar los derechos de acceso y modificacién a todos los usuarios del
proyecto salvo aquellos encargados de la creacién de informes, y los
encargados del analisis y publicacién de resultados.

-Enviar al EG un informe de cierre del estudio
¢Qué pasa con mi base de datos?

Se puede descargar para su analisis y almacenamiento. Los proyectos se
mantendran en archivo durante el tiempo maximo establecido legalmente
(15 afos) para asegurar posibles auditorias y controles.



