~ Serveis de Salut Integrats
B

aix Emporda

UUDD DE SSIBE:
PROCEDIMENT DE RECERCA
BIOMEDICA

Elaborat per: Data:

Inma Sanchez — Jordi Coderch 21-11-2017
Departament de Recerca

NUm. Revisio protocol: 4

Revisio realitzada per: Data: Aprovat per: Data:
Comité de Recerca. Consell de Doceéncia,

Comissié de Doceéencia. éé'gg'gg Recerca i Formacio 14/07/2020
Comissio de Docéncia d’AFiC 26-03-20

Periodicitat de revisiO: cada 4 anys, excepte canvis rellevants

No es permet la reproduccio total ni parcial d’aquest document sense citar-ne la font

Paraules clau:

RECERCA, ESTUDI, PROJECTE, PROTOCOL, COMUNICACIO, CARTELL,

POSTER, ARTICLE, PUBLICACIO.




i
o
o

~
-~

)
o«

erveis de Salut Integrats
aix Emporda

o v

HISTORIC DE CANVIS:

Revisi6: Data: Motiu de la modificacio:

Actualitzacié programa de cursos i objectius
Incorporaci6 especificats d’Infermeria

1 21/07/2015 ) y _ -
Actualitzacio sessions i jornades
Actualitzacio persones de contacte
Especificacio d’activitats a realitzar

2 21/11/2017 Actualitzaci6é programa de cursos
Nou apartat protocol intimitat pacients

3 10/09/2019 Actualitzacio hipervincles Recerca
Especificacions projectes en gru

4 29/01/2020 P ) y pro) P
Actualitzacié Jornades

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4




i
o
o

~
-~

)
o«

erveis de Salut Integrats
aix Emporda

o v

Index

(Cligueu sobre els titols per accedir directament als apartats)

INTRODUGCC IO ...t e ettt e et ee et n e e et e et e et e et et e et en e e e en e esenenens 4
CURSOS DE METODOLOGIA | OBJECTIUS PER ANY DE RESIDENCIA ... oo, 5
TOTES LES ESPECIALITATS (TRET INFERMERIA FAMILIAR | COMUNITARIA) ...oviiiieiiiiiie et 6
INFERMERIA FAMILIAR I COMUNITARIA .. uttttiieiiiiiittttiee e e e s sitbbtiessessssssbbbasssesssssabbaesesssssssbbbsseesessssssbasaeesas 7
SESSIONS | JORNADES DE RECERCA ...ttt ettt e eaaaes 8
ALTRES ACTIVITATS FORMATIVES EN RECERCA OPCIONALS........ooooiiiiieecc i 9
PERSONES DE CONTACTE PER A SUPORT METODOLOGIC | TECNIC PER A TREBALLS
(]l (O = O NS 10
PROCEDIMENT PEL TREBALL DE RECERCA ...ttt et 11
1. TEMA DEL TREBALL DE RECERCA ...vvtteiitteteesettttesetteessoseeessssstsesassssessssesssassesesasssssssssssesssssesessssessesssees 11
2. ELABORACIO DEL PROTOCOL DE RECERGCA ......uutttiiiieiiiiiiittiie e e e st eibtbtes s e s s s ssaabbaassessssssabbbaseesssssssbraanesas 12
3. PRESENTACIO AL COMITE DE RECERCA.......cii ittt ettt ettt e et a s e e s e s st b et e e e e e s s eababaeaeas 13
A, BASE DE DADES........uuttiiiieeiiiiitttitttesssesiabtttseesssssbbaateasesesiab b b bteeeesssaab b b aaeeeesssaab bbb beeeesssabbbbbeaseesseasbrbaraeas 14
5. ANALISI ESTADISTICA | INFORME DE RESULTATS 1utttiiiiiiittttiiteeesieiisrriesseessssissbsssssssssssssssssessssssssssssssses 15
6. PRESENTACIO DE COMUNICACIONS A JORNADES DE RECERCA ......ccuuttiiiieeiiiiitiiiieeeeessiibasseseeesssssvasseseas 15
7. PUBLICACIO D UN ARTICLE .uvttiiiiiiiiiiittietee e s s e iiatbttieessssseasbbsteasesssaabbbeesseessasabbaassesesssabbbaseeseessssbabaeseas 15
PROTOCOL SOBRE EL DRET A LA INTIMITAT DEL PACIENT ... 16

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 3



]
o
~
-~

)
o«

erveis de Salut Integrats
aix Emporda

ool 7]

Introduccio

Al llarg de la seva formacié el resident ha de realitzar un projecte de recerca com a
investigador principal, participant en totes les seves fases: plantejament del tema,
cerca bibliografica, elaboracié del protocol, revisio i registre de dades, interpretacio i

discussi6 de resultats.

Simultaniament, pot participar en altres estudis, amb diferents graus d’implicacio.

L’'objectiu d’aquest document és establir a les unitats docents (UUDD) de SSIBE
(unitat docent multiprofessional d’atencié familiar i comunitaria -UDMAFIC-, UD
d’obstetricia i ginecologia i UD medicina interna) una dinamica de treball en 'ambit de
recerca biomedica, per tal d’assolir els objectius establerts per any de residéncia i

treure el maxim profit professional.

La formacio en recerca i el seguiment del treball de recerca del resident d’Infermeria
Obstétrico-Ginecologica esta sota la conduccid i supervisio de I'lES, i no es contempla

en aquest document.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 4
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Cursos de metodologia i objectius per any de residéncia

A continuaci6 es presenten els cursos de metodologia per tal d’adquirir les habilitats
necessaries davant d’'una comunicacio cientifica (en format poster, comunicacio oral o

article) i els objectius a assolir en 'ambit de recerca al llarg de la residéncia.

Els cursos de metodologia s’han d’aplicar al projecte de recerca individual i a altres

treballs en queé es patrticipi.

Objectius de recerca al llarg de la residencia

- Participar en posters o comunicacions orals a congressos locals, autonomics,
nacionals i/o internacionals.
- Realitzar el treball de recerca.

- Participar en una publicacié (recomanable).

Activitats minimes a realitzar:
- Participar en els cursos programats per a cada any i superar-los.

- Dins dels tres primers anys, participar amb caracter d’autor principal o coautor
almenys en un poster i en una comunicacié oral presentats en una activitat
cientifica acreditada, on es faci seleccié de comunicacions. (*)

- Presentar un projecte de treball al Comitée de Recerca de SSIBE,
desenvolupar-lo, elaborar l'informe de resultats i presentar-lo com comunicacio

a una Jornada cientifica dins del darrer any.

(*) Activitat opcional per a residents d’'infermeria, al llarg dels dos anys.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 5
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Totes les especialitats (tret infermeria familiar i comunitaria)

Any Curs (calendari orientatiu) (#) Objectius sobre treball de recerca
(Consten en I'any que s’han d’assolir
com norma general, pero
opcionalment es poden avancar)

R1 Introduccié a la medicina basada en | - Plantejar possibles temes d’estudi.

la evidéncia (MBE) @*.

- Iniciar la cerca bibliografica per a
Cerca bibliografica @*. enfocar el contingut.
Lectura critica d’articles @**.

R2 Metodologia de la recerca: - Completar la cerca bibliografica i
- 1. Disseny d’estudis de recerca i | presentar el tema d'estudi.
epidemiologia *

- 2. Analisi i interpretacio de dades | Durant el curs de metodologia es

en epidemiologia I* realitzara el disseny d’'un treball, que
pot ser el projecte de recerca de
residencia.

Disseny de poster i comunicacio

oral (OpenOffice)** Es recomanable que es presenti una
analisi preliminar com a comunicacié

Lectura critica d’articles @**. en una jornada.

R3 Metodologia de la recerca - Elaborar el protocol del treball de
- 3. Analisi i interpretacio de dades | recerca i presentar-lo al Comité de
en epidemiologia II* Recerca.

- 4. Elaboracié i publicacié d'un
article cientific * - Desenvolupar el treball.
R4 - Presentar el treball de recerca al

propi servei, a la jornada de recerca
de residents d’'UUDD del Baix i Alt
Emporda i, si escau, a la jornada de
recerca del Baix Emporda.

- Publicacio del treball de recerca, si
es pot.

# A cada curs académic es determinara i publicara el calendari concret d’activitats.

* Cursos que normalment s’ofertaran cada any.

** Cursos que normalment s’ofertaran cada dos anys, per a dos nivells de R.
@ Cursos virtuals

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4
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Infermeria familiar i comunitaria

Any Curs (calendari orientatiu) (#) Objectius sobre treball de recerca
(Consten en I'any que s’han d’assolir
com norma general, pero
opcionalment es poden avancar)

R1 Introduccié a la medicina basada en | - Plantejar possibles temes d’estudi.

la evidéncia (MBE) @*.

- Realitzar cerca bibliografica i
Cerca bibliografica @*. presentar el tema d'estudi.
Metodologia de la recerca: - Elaborar el protocol del treball de
- 1. Disseny d’estudis de recerca i | recerca i presentar-lo al Comité de
epidemiologia * Recerca.
- 2. Analisi i interpretacié de dades
en epidemiologia I*
Lectura critica d’articles @**.

R2 Lectura critica d’articles @**. - Desenvolupar el treball.

Disseny de poster i comunicacio
oral (OpenOffice)**

Metodologia de la recerca:
- 4. Elaboracié i publicacié d'un
article cientific*

- Presentar el treball de recerca al
propi servei, a la jornada de recerca
de residents d’'UUDD del Baix i Alt
Emporda i, si escau, a la jornada de
recerca del Baix Emporda.

- Publicacio6 del treball de recerca, si
es pot.

# Cada curs acadéemic es determinara i publicara el calendari concret d’activitats

* Cursos que normalment s’ofertaran cada any.

** Cursos que normalment s’ofertaran cada dos anys, per a dos nivells de R.
@ Cursos virtuals

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4
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Sessions i jornades de recerca
Activitats propies de les UUDD

e Jornada de recerca de residents de les UUDD del Baix i Alt Emporda,
Programada durant el darrer trimestre del curs academic, per presentar els treballs
finals ja acabats, aixi com revisar I'estat de situacié dels protocols dels treballs de
recerca.

L’assisténcia és obligatoria per a tots els residents de les nostres UUDD.

MIR IR
LLIR
Protocol del treball: proposta inicial | R2 R1
Treball de camp: estat de situacié R3 R1
Treball final amb resultats R4 - R5 R2

e Sessions internes del propi servei per presentar els projectes de recerca de fi

de residéncia.

Jornada de promocié d’especialistes en infermeria familiar i comunitaria de
’AIFICC (Barcelona)
e Jornada per presentar els projectes de recerca de fi de residencia de les R2 de
IFiC.

Altres activitats d’interés per aresidents i tutors
e Jornada de recerca del Baix Emporda. Es presenten els treballs de residents,
entre altres. Periodicitat bianual (anys parells).
e Seminaris de recerca organitzats pel GRESSIRES.
e Sessions generals de recerca.
e Jornada de cloenda de I'agrupacié de ciéncies mediques de Girona:

http://www.academia.cat/fgirona

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 8
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Altres activitats formatives en recerca opcionals

En el pla de formacié general de I'entitat s’ofereixen altres activitats formatives en
recerca, no incloses al pla de formacioé especific per a residents, que poden ser del seu
interes:

e Cerca bibliografica. Taller practic presencial de 4h

e Gestio bibliografica. Taller practic presencial de 2h

e Us d’Excel i Calc per crear bases de dades d’estudis de recerca. Taller practic

presencial de 4h

Cal consultar el calendari de formacié a la Intranet per apuntar-se a aquests cursos

(responsable de Formacid: Francisco Rodrigo).

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 9
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Persones de contacte per a suport metodologic i técnic per a

treballs de recerca

Suport metodologic

Inma Sanchez (técnica de salut, epidemiologa)
Tel.: 972 60 92 26 - ext. 3681
isanchezp@ssibe.cat

Jordi Coderch (director de Recerca)

jcoderch@ssibe.cat

Suport técnic
Montse Rovira (secretaria técnica de Recerca)
Tel.: 972 60 92 26 - ext. 9226

mrovira@ssibe.cat

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 10
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Procediment pel treball de recerca

Cada resident ha de realitzar un treball de recerca del que en sigui investigador
principal (IP). Tanmateix, es poden plantejar treballs en equip, amb els condicionants
seguents:

e Com norma general, maxim 2 residents com IPs d'un projecte, i que el disseny i
les dimensions del treball de camp ho justifiquin; amb assignacié especifica de
tasques. Les presentacions en sessions i jornades internes han de ser
compartides.

e Les propostes de 3 IPs han de ser avalades pels seus tutors i s'han de
presentar i aprovar en la Comisié de Docencia de I'especialitat. Han de ser
treballs de certa envergadura i durada. No es poden proposar durant el darrer
any de residéncia.

¢ No es permet incorporar-se com co-IP a un projecte ja presentat al Comité de
Recerca; caldria replantejar el disseny i presentar-lo de nou, justificant la
incorporacio.

e Es molt recomanable que sempre (sigui un o més IPs), hi participi també un o
dos residents menor/s com col-laborador/s (enquestes, visites estudi, revisio
HC,...); i que després plantegi/n el seu propi treball com IP/s sobre la mateixa

linia de recerca.

El resident és responsable de la continuitat del treball de recerca, amb el seguiment i
supervisio del tutor, sol-licitant el suport necessari.

Mantindra reunions periodiques amb el seu tutor i/o col-laborador docent (orientacio
clinica) i tecnic de salut (orientaci6 metodoldgica), enviant el material a tractar per

correu electronic almenys 2 dies abans de la reunié.

1. Tema del treball de recerca

El resident, amb la supervisié del seu tutor, es reunira amb el técnic de salut amb
propostes de possibles temes d’estudi pels diferents formats de comunicacio.

S’avaluara l'interés i la factibilitat.

Preferentment, es consideraran estudis iniciats per altres residents/tutors o sobre linies

prioritaries de recerca a I'entitat.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 11
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Les linies actives i els seus responsables es poden consultar a I'enllag “Linies de
recerca” de la web de recerca:

https://www.ssibe.cat/professionals/recerca/linies-de-recerca/

La seleccié d’'un tema d’estudi la realitzara, per ordre de preferéncia:
- El resident. El tutor i técnic de salut avaluaran la seva factibilitat.
- El tutor. El técnic de salut avaluara la seva factibilitat.

- El técnic de salut.

2. Elaboracio6 del protocol de recerca

Per elaborar el protocol de recerca es descarregara el document “Elaboracio i

presentacio d’un projecte de recerca” del gestor documental de la Intranet:

http://neptu/docmgr/index.php?module=fileview&objectld=37761

El document de I'Annex 1, "Plantilla per a un protocol d’estudi de recerca", es troba
en format editable a la XIC:

X:\- Procediments i Organitzacié interna\Funcionament Intern\Recerca\annex

1 Plantilla per a un estudi de recerca-doc autoeditable rev 190719.doc

El resident, amb la supervisid del seu tutor, completara els segiients apartats de
'Annex 1:

e Titol

e Investigadors i col-laboradors (veure a 'Annex 2 consideracions étiques
sobre autoria segons normativa Vancouver en el document "Requisitos de
Uniformidad 2010.pdf", p.4-5)

e Introduccid (qué es coneix sobre el tema - taxes d'incidencia o prevalenca de
la malaltia d’estudi segons font fiable a Catalunya, Espanya, el moén, etc.,
factors associats -, perqué és d'interés..., referenciant cites bibliografiques).

o Bibliografia (veure a 'Annex 2 el format de les referencies bibliografiques
segons normativa Vancouver en el document: "Requisitos de Uniformidad
2010.pdf", p.25-29).

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 12
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Objectius i hipotesis

e Disseny

e Ambit

e Poblaci6 d'estudi

e Variables i categories (indicar escala i/o font)

e Intervencio6 (sin'hi ha)

e Métode de recollidai registre de dades

e Analisi estadistica

e Limitacions i possibles biaixos

o Aspectes étics i legals (veure I'apartat “Protocol sobre el dret a la intimitat del
pacient”)

e Cronograma

e Annexos:

o Quadern de recollida de dades

o Questionari (si escau)

o Documents d’informacié al pacient i consentiment informat, en catala i

castella (adequar document de 'Annex 3)

3. Presentacié al Comité de Recerca

El técnic de salut revisara el protocol de l'estudi. Quan es disposi de la versi6
definitiva, el resident I'enviara a secretaria de Recerca 7 dies abans de la seva
presentacié al Comité de Recerca. Les reunions habitualment sén el darrer dimarts de
cada mes, pero cal confirmar-ho. El calendari de reunions es pot consultar a I'enllag
“Comité de Recerca” de la web de recerca:

https://www.ssibe.cat/professionals/recerca/comite-de-recerca/

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 13
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4. Base de dades

4.1. Extracci6 de dades

Per tal de realitzar I'extracci6 de dades, el resident, amb la supervisio del seu tutor i la

confirmaci6 de la Unitat d’Informacié Assistencial (asahinpasic@ssibe.cat,

documentalista: jmgomez@ssibe.cat), facilitara, al tecnic de salut els codis de la

malaltia d’estudi, segons la classificacid internacional de malalties en vigor utilitzada a

la Gavina.

Fonts per cercar codis:

e Gestor de codificaci6 de la Gavina:

Conté codis propis de SSIBE (amb barra, descripcions modificades....).

¢ Manual oficial en pdf (versi6 en catala):

http://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/reqgistres-

catalegs/catalegs/diagnostics-procediments/cim-9-mc/

(També disponible a: \\_dades_aurora\-- xarxa interna compartida --\Biblioteca

Virtual\Documentaci6é CatSalut_Dpt.Salu\CMBD\Normativa codificacio)

e Edicion electronica de la CIE-9-MC, 92 Edicion (Enero 2014)
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

https://eciemaps.mspsi.es/ecieMaps/browser/index 9 mc.html

4.2. Revisio de dades a I'HCI i registre d’informacié

El técnic de salut supervisara la base de dades en format Excel creada pel resident i li
explicara el procediment de registre d'informacié (si escau). El resident revisara i

validara a I'HCI el diagnostic, data de diagnostic i, pot ser, altres dades.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 14
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5. Analisi estadistica i informe de resultats

El técnic de salut realitzara l'analisi estadistica de la base de dades i facilitara al
resident i tutor un informe de resultats. Amb la supervisié del tutor i 'assessorament
del tecnic de salut, el resident redactara els apartats “Resultats” i

“Conclusions/Discussid”.

6. Presentaci6 de comunicacions ajornades de recerca

El resident consultara peridodicament a les webs de societats cientifiques dates
d’activitats, el termini per enviar resums de comunicacions a jornades i normes

d’enviament, per tal de planificar-se amb prou temps.

Descarregara el document “Elaboracié d’'una comunicacié per a una jornada o
congrés” del gestor documental de la Intranet:

http://neptu/docmgr/index.php?module=fileview&objectld=37741

7. Publicacio d’un article

El resident, amb la supervisié del seu tutor:

1) Triara la revista adequada per publicar I'estudi, segons area tematica i factor
d’'impacte (FI).

2) Redactara I'article seguint les normes de la revista (consultar web de la revista)
i la guia de publicaci6 adequada segons el tipus d’estudi (STROBE,
CONSORT, STARD).

3) Realitzara la tramitacié amb I'editor.

El técnic de salut revisara els aspectes anteriors.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 15
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Proto

col sobre el dret a la intimitat del pacient

Qualsevol treball de recerca que dugui a terme el resident haura de respectar el que

estable

aseqgur

ix el Protocolo mediante el gue se determinan pautas basicas destinadas a

ar v proteger el derecho a la intimidad del paciente por los alumnos vy

residentes en Ciencias de la Salud, publicat a I'Ordre ministerial SS1/81/2017, de 19

de gener, en particular al punt 7.2 Acceso a la historia clinica del servicio de salud con

fines epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de docencia, que entre

altres c

oses diu:

7.2.1 ... el acceso a la historia clinica con fines ...de investigacién o de docencia obliga
a preservar los datos de identificacién personal del paciente, separados de los de
caracter clinico asistencial, ..., salvo que el propio paciente haya dado su
consentimiento para no separarlos.

7.2.2 La direccion del Centro autorizara el acceso al registro de la historia clinica. ...
requiriendo para ello el informe previo y motivado del tutor o los responsables de la
investigacién/master/titulo propio/doctorado que se sometera a dictamen previo del

correspondiente Comité de Etica Asistencial/lnvestigacion. ...

Per a l'aplicacié d’aquest protocol en I'ambit de SSIBE, d’acord amb la normativa

interna

a)

b)

i procediments vigents, s’interpreta que:

L’'autoritzacié de la Direccié del Centre correspon atorgar-la al Director de
Recerca, prévia avaluacié del Comité de Recerca, qui determinara si escau
altres autoritzacions.

L’'informe previ i motivat el signara el tutor i es presentara en un formulari
especific que facilitara el Departament de Recerca, en el que es fara constar:
nom i cognoms del resident, titol del projecte i previsié de terminis.

El Comité de Recerca decidira en quins casos, segons els requeriments legals
pel tipus de disseny del projecte, a més de la seva propia autoritzacié es

requereix la d’'un Comité d’Etica d’Investigacié (CEIl) acreditat.

UUDD de SSIBE: Procediment de recerca biomédica. Rev 4 16


https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-1200
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-1200
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2017-1200

]
o
~
-~

)
o«

erveis de Salut Integrats
aix Emporda

ool 7]

Com a normes generals, per a qualsevol treball de recerca que impliqui I'accés a
dades de la historia clinica (HC), caldra complir els punts seguents:

1. Sera necessari preveure el consentiment explicit del pacient, mitjancant
document signat, excepte que I'accés no sigui directament a I'HC per part dels
investigadors sind mitjancant extraccié informatica efectuada per la Unitat
d’'Informacio Assistencial (UIA) i facilitant als investigadors una base de dades
anonimitzada.

2. Préviament a accedir a I'HC o sol-licitar I'extracci6 de dades a la UIA, el
resident haura de presentar el projecte al Departament de Recerca junt amb
I'informe del tutor i disposar de 'autoritzacié del Director de Recerca.

3. Previ a la tramesa d’una proposta de comunicacié o publicacié d’un treball on
s’hagin utilitzat dades de pacients, el resident ha de disposar de I'autoritzacié
corresponent. Aix0 és daplicacid general, independentment de Il'abast i

dimensions del treball i del tipus de disseny del projecte.

FORMULARI PER AL COMPLIMENT DEL PROTOCOL SOBRE EL DRET A LA
INTIMITAT DEL PACIENT EN UN TREBALL DE RECERCA
http://neptu/docmgr/index.php?module=fileview&objectld=263341

https://www.ssibe.cat/professionals/recerca/normativa-i-procediments/formulari-dret-
intimitat-pacient-estudis-de-rec/
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