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OBJETIVO
El presente documento tiene como objetivo establecer el compromiso de responsabilidad que adquieren los miembros del equipo coordinador del proyecto global y los equipos locales de implantación en las unidades participantes en el Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia® respecto a la confidencialidad, salvaguarda de datos y propiedad intelectual derivadas de la evaluación de la implantación de buenas prácticas.
1. ESTRUCTURA DE LOS EQUIPOS PARTICIPANTES EN EL PROYECTO DE IMPLANTACIÓN SUMAMOS EXCELENCIA®
Existen equipos en dos niveles de actuación:
Equipo coordinador del proyecto global:
Este equipo está compuesto por Esther González-María, Leticia Bernués-Caudillo, Laura Albornos-Muñoz y Teresa Moreno-Casbas. La dirección de este equipo le corresponde a la responsable científica del proyecto, Esther González-María. 
Equipo local de implantación en la unidad: 
Este equipo está compuesto por los profesionales que coordinan, en las respectivas unidades, la implantación de recomendaciones basadas en la evidencia.
La coordinación del equipo corresponde a la persona con rol de líder del proyecto de implantación en la unidad.
2. COMPROMISO DE RESPONSABILIDADES EN EL PROYECTO
El equipo coordinador del proyecto global es responsable de:
· Analizar la calidad de los datos recogidos a nivel local.
· Depurar la Base de Datos Global (base de datos que contiene la información de más de una unidad y/o del conjunto de unidades participantes) y asegurar su calidad.
· Analizar los datos globales según los objetivos del proyecto.
· Ser los responsables de la explotación de los datos globales.
· Discutir los resultados y elaborar el informe final.
· Informar al resto de miembros implicados de los resultados obtenidos, tanto a nivel global como local.
· Difundir los datos globales obtenidos en el Proyecto de implantación SUMAMOS   Excelencia®.
El equipo local de implantación en la unidad es responsable de: 
· Recabar la autorización de la dirección de enfermería, para participar en el proyecto de implantación y la correspondiente recogida de datos.
· Ejecutar el proyecto de implantación de acuerdo a este compromiso y en los plazos establecidos.
· Recoger los datos en la unidad, según el protocolo establecido, asegurando que se cumplan las condiciones y plazos del proyecto y de este compromiso en todo momento.
· Depurar la Base de Datos Local (base de datos que contiene los datos de una unidad participante), bajo un criterio unificado.
· Analizar la calidad de los datos recogidos y asegurar su exhaustividad.
· Introducir los datos en la plataforma diseñada para el proyecto de implantación de forma anonimizada.
· Analizar los datos según los objetivos del proyecto y discutir los resultados entre los miembros del equipo local de implantación.
· Informar de los resultados a los profesionales de la unidad.
Difundir los datos locales obtenidos en el Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®.

3. LA PROTECCIÓN DE LA CONFIDENCIALIDAD Y LA SALVAGUARDA DE LOS DATOS
La normativa por la que se rige la confidencialidad y salvaguarda de datos es:
· Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos).
· Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 

1. 
2. 
3. 
3.1. Confidencialidad
El equipo local de implantación en la unidad recogerá información relativa a estructura, contexto, e indicadores de proceso y resultados en función de los temas implantados. 
Los datos estructurales se obtendrán de los sistemas de información de que disponga la institución a la que pertenece la unidad. 
Los datos de contexto se obtendrán a partir del análisis de barreras y la definición de estrategias que realice el equipo local de implantación en la unidad.
Los datos de proceso de cuidados y resultados en salud se obtendrán de las historias clínicas por los miembros del equipo local de implantación que hayan sido autorizados por la institución y atendiendo a la normativa mencionada anteriormente. 
Se garantizará la confidencialidad mediante el uso de códigos para los datos obtenidos de la historia clínica. 
Cada persona involucrada en la recogida de datos se compromete a no realizar cualquier difusión, utilización o manipulación inadecuada de los datos mientras estos estén en su poder.
La informatización de los datos recogidos en el Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia® se realiza a través de una aplicación online diseñada expresamente para tal fin. El acceso a dicha aplicación está restringido al equipo coordinador global del proyecto. El acceso se realiza mediante claves personalizadas.
La información de la base de datos obtenida de las historias clínicas, sin datos personales identificables, se volcará en la aplicación online del proyecto de implantación por la persona con rol de líder en la unidad. Se asignará un código autonumérico según el orden de recogida de datos de cada paciente, no permitiendo la identificación retrospectiva del mismo, de modo que la anonimización sea irreversible. Adicionalmente, la persona con rol de líder en la unidad custodiará de modo seguro y sin que otras personas tengan acceso, la información de correspondencia entre el código autonumérico y la fuente de origen, con el fin de acceder, en caso necesario, para verificar o corregir los datos. 
Respecto a la información de los profesionales que componen el equipo local de implantación en la unidad, en la aplicación online del proyecto de implantación se incluye un código asociado, que figurará en una base de datos desligada. En esta última aparecerá la asociación entre dicho código y la dirección de correo electrónico del profesional. 
El acceso a las bases de datos generadas en la aplicación online es de uso restringido, con clave de acceso, para las personas del equipo coordinador del proyecto global autorizadas, responsables del fichero y de su tratamiento. 
En ningún caso los datos almacenados contendrán datos de carácter personal.
 

3.2. Salvaguarda de los datos
La responsabilidad de salvaguardar los datos durante el proyecto de implantación y una vez finalizado el mismo corresponde a la persona responsable del proyecto global, para la Base de Datos Global, y a la persona con rol de líder en la unidad, para la Base de Datos Local. 
El acceso a la base de datos global se realiza únicamente por las personas responsable del proyecto global autorizadas, a través de ordenadores protegidos con contraseña y restringido. Todos los datos se almacenarán en archivos protegidos con contraseña de acuerdo con la política de protección de datos del Instituto de Salud Carlos III y de conformidad con la Ley de Protección de Datos (2018). Los datos se mantendrán custodiados hasta que finalice el análisis y la difusión de los resultados. 
Se compartirán copias de los datos codificados entre los miembros del equipo coordinador del proyecto global, que realizarán el análisis de los datos.
Los participantes podrán ejercer sus derechos de acceso, rectificación, supresión, limitación al tratamiento y portabilidad y opinión al estudio, de conformidad con la Ley LOPDGDD 3/2018 y RGPD 2016/676.
El equipo coordinador del proyecto global realizará informes con la información agregada sobre resultados de indicadores de higiene de manos y el ciclo específico, a nivel de unidad, que se enviarán a la persona con rol de líder en la unidad.
En ningún informe o publicación derivada se incluirán datos identificativos.
El acceso a la base de datos local de las personas responsables en la unidad se hará siguiendo los principios establecidos en el apartado 3.1 “Confidencialidad”.
Los datos se mantendrán custodiados hasta que finalice el análisis y la difusión de los resultados. 
Se compartirán copias del informe con los datos agregados entre los miembros del equipo local de implantación en la unidad con el fin de analizar la evolución y definir las estrategias de implantación.
4. ACUERDO SOBRE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, EXPLOTACIÓN DE DATOS, DIFUSIÓN Y PUBLICACIÓN DE RESULTADOS
Se establece que la propiedad intelectual de los datos corresponde:
a) Datos globales: equipo coordinador del proyecto global.
b) Datos locales (de la unidad): equipo local de la implantación en la unidad participante.
4. 
4.1. Explotación primaria de los datos
El equipo coordinador del proyecto global es el responsable de la explotación primaria y difusión de la totalidad de los resultados globales procedentes de más de una unidad o del conjunto de unidades participantes. 
Una vez recibidos los datos de todas las unidades participantes en el proyecto de implantación,  el equipo coordinador del proyecto global  procederá a:
· Depurar la base de datos.
· Analizar la calidad de los datos recogidos.
· Analizar los datos según los objetivos establecidos.
· Discutir los resultados.
· Redactar un informe final.
· Difundir los resultados.
En ningún caso, el informe final o las publicaciones derivadas contendrán datos identificativos.
Un resumen del proyecto de implantación y sus hallazgos se pondrá a disposición de quienes hayan participado. Para solicitar esta información, puede contactar con las personas responsables del proyecto global. 
Se anticipa que los hallazgos se publicarán en una revista relevante. 
La explotación primaria de las Bases de Datos Locales corresponde a los miembros del equipo local de implantación en la unidad, respetando los mismos principios que rigen la explotación primaria por parte del equipo coordinador del proyecto global, pudiendo esta ser explotada de forma parcial por diferentes grupos de la  institución, siempre que previamente hayan firmado este documento de Compromiso de Responsabilidades en el Proyecto: Confidencialidad Y Salvaguarda de los Datos, y Acuerdo Sobre la Propiedad  Intelectual.
Previamente a cualquier difusión, se enviará al equipo coordinador del proyecto global una solicitud de consentimiento para la explotación y difusión de datos. Dicha solicitud se realizará vía email a  sumamosexcelencia@isciii.es mediante el envío del Anexo 1 cumplimentado y firmado por todas las personas que participen en dicha explotación y difusión. 
El equipo coordinador del proyecto global tiene la obligación de:
· Examinar todas las publicaciones, comunicaciones o trabajos académicos que se realicen como consecuencia de la explotación primaria de los datos del proyecto de implantación antes de ser publicadas, con el fin de evitar publicaciones de mala calidad o con resultados o conclusiones contradictorias.
· Si se produjera una publicación no informada o no autorizada por el equipo coordinador del proyecto global, este publicará una nota en la misma revista desautorizando la publicación. Si se tratara de una comunicación a un congreso, el equipo coordinador del proyecto global enviará una nota en los mismos términos al Comité Científico de dicho evento.
· Si se llevara a cabo un análisis no informado o no autorizado por el equipo coordinador del proyecto global, este deberá notificar a los responsables que no están autorizados para hacerlo y que, en caso de publicación o comunicación a un congreso de los resultados, serán desautorizados con los procedimientos señalados en el punto anterior.
En caso de que no se cumplan los criterios establecidos, el equipo coordinador del proyecto global podrá desautorizar cualquier tipo de explotación (publicación, comunicación, trabajo académico).
4.2. 	Explotación secundaria de los datos y/o realización de estudios secundarios
Cuando se desee realizar una explotación secundaria de los datos de forma diferente a la establecida en el Proyecto, o la realización de estudios secundarios (aquellos que, con una metodología diferente a la del Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®, requieran para su desarrollo acceso total o parcial a los datos recogidos durante el mismo, ya sea a nivel global o local) deberá realizarse una propuesta detallada, presentarla al equipo coordinador del proyecto global y obtener el permiso de los responsables de la base de datos que se desee usar.
 Todas las publicaciones, comunicaciones o trabajos académicos (proyectos de  tesis, tesis doctorales, trabajos de fin de máster y trabajos de fin de grado) que se generen mediante explotación secundarios de los datos o estudios secundarios deberán ser enviadas al equipo coordinador del proyecto global y obtener su visto bueno por escrito antes de su realización y difusión en cualquier formato. El equipo coordinador del proyecto global resolverá en un plazo de 30 días hábiles, desde el día de acuse de recepción del envío.
La explotación secundaria de los datos o la realización de estudios secundarios, se rigen por las mismas normas establecidas en el apartado 4.1 “Explotación primaria de los datos”.
4.3. 	Autoría, publicaciones y comunicaciones a congresos
· Los criterios que definen quiénes pueden ser autores en las publicaciones o comunicaciones a congresos son  los publicados por Vancouver (sección 4.4). 
· Además, se establece una autoría colectiva denominada "Grupo de Trabajo del Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®”, que se utilizará al principio o al final de la publicación, según las normas del evento o de la revista de que se trate, y aparecerán especificados en este orden los siguientes apartados:
Equipo coordinador del proyecto global: González-María E, Bernués-Caudillo L, Albornos-Muñoz L, Moreno-Casbas T. 
Equipos locales de implantación en las unidades. 
· Para las publicaciones relacionadas con datos locales se establece la misma autoría colectiva, pero, además, se incluirá la composición completa del equipo local de implantación en la unidad participante.
· En todos los trabajos académicos o científicos, pósteres o comunicaciones a congresos debe incluirse la siguiente información, si bien por potenciales limitaciones de espacio puede ser necesario adaptarla:
“El presente trabajo ha sido realizado utilizando [total o parcialmente, según proceda] datos y la metodología del Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®. Los autores expresan su agradecimiento al "Equipo Coordinador del Proyecto Global”.
“Este proyecto está parcialmente financiado por el Centro español para los cuidados de salud basados en la evidencia: un Centro de Excelencia del Instituto Joanna Briggs”.
4.4. Criterios Vancouver de autoría
Prevalecerán los Criterios de Vancouver ante cualquier conflicto de autoría, cuya reseña se detalla a continuación:
“Cada autor debe haber participado suficientemente en el trabajo para responsabilizarse públicamente de su contenido, indicando que uno o más autores deben ser responsables del trabajo como un todo, desde su concepción hasta la publicación del artículo o comunicación en congreso.
Para ser considerado como autor se deben cumplir siempre las siguientes condiciones:
a) contribución sustancial en la concepción y el diseño, la obtención de datos o el análisis e interpretación de los resultados;
b) escritura del artículo o la revisión crítica del contenido intelectual, y
c) aprobación final de la versión que se publica.
La obtención de fondos, la recogida de datos o la supervisión general del equipo local de implantación, por sí mismas, no justifican la autoría.
Las demás personas que contribuyeron con el trabajo, pero que no pueden ser calificados como autores, deben ser nombradas en los agradecimientos, donde debería describirse el trabajo que han realizado”.
Publicación redundante o duplicada:
Cuando se envía un manuscrito a una revista científica, el autor debe informar al editor acerca de todos los envíos y comunicaciones previos que puedan considerarse como publicación redundante o duplicada de aquel. Esto no afecta a las publicaciones secundarias en la misma lengua o en otra si los autores han recibido autorización de los editores de ambas revistas; el editor de la segunda publicación debe conocer el contenido de la versión primaria del manuscrito.
Conflicto de intereses:
Cuando se envía un manuscrito a una revista científica, los autores deberán hacer una declaración de relaciones financieras, personales u otras que puedan conducir a un conflicto de intereses.




Declaración de compromiso de confidencialidad y de  responsabilidad. Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®
[bookmark: _GoBack]Dña/D	………………………………………………………………………………….	participante	en	el	Proyecto	SUMAMOS Excelencia®, en la unidad (indicar la unidad e institución a la que pertenece) ……………………………………….. declara haber leído el compromiso de responsabilidades en el proyecto: confidencialidad y salvaguarda de los datos, y acuerdo sobre la propiedad intelectual y tener conocimiento de la obligación de mantener y salvaguardar la confidencialidad de la información recogida en el proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®, y conocer las normas establecidas, en particular:
· Deber de guardar reserva de la información a la que tengo acceso, incluso después de haber terminado el proyecto.
· Deber de respetar las limitaciones de acceso a datos, no revelando claves de acceso a bases de datos a personal no autorizado.
· Deber de respetar las normas de la legislación vigente y directrices internacionales (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE -Reglamento general de protección de datos- y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales), establecidas en los procedimientos del proyecto de implantación para proteger la confidencialidad y en general las normas éticas.

Me comprometo a respetar estas normas de confidencialidad, salvaguarda de datos y propiedad intelectual incluidas, así como los procedimientos establecidos que me correspondan para protegerlas.

Plenamente consciente de mis responsabilidades, reconozco estar informado de las consecuencias de no respetar este compromiso.

Fecha ………………………………………………………………………...

Firma*	………………………………………………………………………..


		*  La firma debe ser hecha por certificado electrónico u original y escaneada 
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Anexo 1. Modelo de comunicación interna de intención de explotar o utilizar datos generados por la unidad participante. Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®

Dña/D    …………………………………………………………………………………….
participante en el Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®, perteneciente a la  unidad ……………………………………………………………………………………..
de	la	institución 
………………………………………………………………………………. solicita al equipo coordinador del proyecto global el consentimiento para la explotación de datos o realización de estudios secundarios (marcar con una X entre los corchetes lo que proceda).
· [   ] Manuscrito / Publicación en revista
· [   ] Comunicación oral o póster
· [   ] Proyecto de tesis (como paso previo a la realización de la tesis)
· [   ] Otros trabajos académicos (indicar si es trabajo fin de Grado o trabajo fin de Máster)
· [   ] Realización de análisis secundarios
· [   ] Realización de estudios secundarios
· [   ] Otros (especificar)


Indicar bases de datos que se van a utilizar:
· [   ] Base de Datos Global (incluye datos de más de una institución)
o Señalar las instituciones implicadas: …………………………………………………..
...................................................................................................................
...................................................................................................................
· [   ] Base de Datos Local

Variables que se solicitan de las bases de datos:

…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
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Análisis secundario que se plantea en caso de haber solicitado los datos para análisis secundarios:
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………


1. La persona solicitante ha firmado el compromiso sobre la confidencialidad, salvaguarda de datos y la propiedad intelectual.
2. En caso de ser una explotación o estudio que implica la base de datos global, o de más de una institución, se cuenta con la aprobación de estas instituciones (se aporta documentación que lo acredita).
3. Está informada la persona con rol de líder de la implantación en las unidades participantes, así como la dirección de enfermería.
4. La publicación / trabajo (Tesis/Trabajo Máster o Grado) / estudio secundario está relacionado con la explotación de datos del Proyecto y/o metodología del mismo.
5. Se hace referencia al Proyecto de implantación SUMAMOS Excelencia®, según se describe en la sección 4.3.

· [   ] Declaro que se cumplen los 5 criterios previos.




Fecha ………………………………………………………………………...


Firma*	………………………………………………………………………...



*  La firma debe ser hecha por certificado electrónico u original y escaneada
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GLOSARIO

· Equipo coordinador de la implantación en la unidad participante: grupo de profesionales de la unidad participante que cumple todas las condiciones siguientes: ha sido incluido en el formulario de inscripción, cumple los requisitos establecidos en el proyecto para formar parte del equipo, ha realizado la formación online del proyecto, tiene responsabilidades en la implantación de  buenas prácticas, en la promoción para que el resto de profesionales de la unidad se impliquen en la implantación, y con responsabilidad en el registro de los datos solicitados.

Este equipo tendrá un máximo de 5 participantes, incluyendo a la persona con rol de líder.

· Datos de carácter personal: cualquier información concerniente a personas físicas identificadas o identificables.
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