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1. INTRODUCCION

éQué es Share4Rare?

Share4Rare (S4R) es una plataforma online centrada en la investigacion de las enfermedades
raras. Los usuarios que forman parte de la comunidad de S4R son pacientes, cuidadores y
asociaciones de pacientes de mds de 50 paises que pueden contribuir de forma activa,
aportando sus datos y experiencia, en los estudios o proyectos de investigacién implementados
en la plataforma. De esta forma, S4R permite generar conocimiento de manera colaborativa.

Con el fin de incentivar la investigacidon en enfermedades raras, S4R tiene el objetivo de dar
servicio a nuevos proyectos basados en datos reportados por pacientes durante el 2026.

¢Qué beneficios supone llevar a cabo tu proyecto de investigacion en Share4Rare?

S4R ofrece una infraestructura segura y privada para la recoleccién de datos reportados por los
propios pacientes o sus cuidadores, y un acompafamiento profesional a lo largo de todo el
proceso de implementacidn y desarrollo del proyecto.

Los servicios que S4R ofrece a los equipos investigadores de las Asociaciones de Pacientes o de
la academia durante la implementacidn del proyecto en la plataforma son:

- Asesoramiento por parte de un equipo especializado en iniciativas de investigacion en el
ambito de las enfermedades poco frecuentes para el disefio de un proyecto de
investigacion basado en datos donados por pacientes/cuidadores: tamafio muestral;
hipodtesis y objetivos; disefio de los cuestionarios; identificacion de las variables estadisticas
a estudiar.

- Posibilidad de asesoramiento por parte de investigadores expertos en enfermedades raras
del Instituto de Investigacion Sant Joan de Déu.

- Gestion de la solicitud de aprobacidn del proyecto por parte del Comité de Etica de la
Fundacidn de Investigacidn Sant Joan de Déu.

- Implementacidn de los cuestionarios y escalas en diversos idiomas.

- Soporte en el reclutamiento de los participantes por condicién (y sintomas), pais u otras
caracteristicas demograficas.

- Entorno privado y seguro para la recoleccion de datos de pacientes y datos de imagen
clinica mediante formularios, escalas validadas, archivos de imagen clinica, etc.

- Acceso a servicios de analisis estadistico de los datos recogidos y soporte en la
interpretacion de los informes de resultados.

- Asesoramiento y apoyo en la difusidon de los resultados a los participantes (disefio de
materiales de diseminacién dirigidos a las comunidades de pacientes).

En este documento se describen las pautas que deben seguir las asociaciones de pacientes,
instituciones académicas u otras entidades, para solicitar los servicios para el desarrollo de
proyecto de investigacién en la plataforma de S4R.
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2. PERIODO DE RECEPCION Y EVALUACION DE PROYECTOS

Objetivo

El objetivo de S4R es promover la generacién de conocimiento cientifico sobre enfermedades
raras, para lo cual proporcionamos soporte a proyectos de investigacion basados en datos
reportados por pacientes o cuidadores de pacientes que requieran de los servicios ofrecidos en
la plataforma S4R.

Tipologia de los proyectos

Los proyectos presentados deben requerir datos que sean reportados por los propios pacientes
o sus cuidadores, en el ambito de las enfermedades raras. Los proyectos pueden dirigirse a
recopilar datos cuantitativos y/o cualitativos y apuntar a diferentes objetivos como la
descripcién de la historia natural de la enfermedad, registros de pacientes, andlisis de la carga
de la enfermedad, calidad de vida de los pacientes y/o sus cuidadores, creacion y/o validacién
de escalas, correlacidn entre datos reportados por pacientes y datos de imagen clinica, etc.

éQuién puede solicitar un servicio a S4R?

Las organizaciones de pacientes o instituciones académicas o cualquier parte interesada en
promover la investigacién en enfermedades raras y en la cual el paciente sea el elemento clave
para la recogida de informacidn relevante sobre la enfermedad.

Plazo de presentacidn, valoracidn y aceptacion del servicio

El periodo de presentacién de propuestas de investigacion se abrira el 25 de febrero de 2026 y
se cerrara el 31 de mayo de 2026.

Este proceso no es competitivo; se valoraran todos los proyectos que cumplan con los requisitos
descritos en este documento y que presenten la documentacion en el plazo establecido.

La definicion final de los servicios que requiera cada proyecto sera acordada conjuntamente
entre el equipo S4R y la entidad solicitante. Tras la evaluacion inicial del proyecto y las reuniones
necesarias para discutir los términos de la colaboracion, se facilitard una propuesta de servicios
y el presupuesto para que sean aprobados por la entidad solicitante.

Confidencialidad

La informacién proporcionada por los solicitantes sera tratada de forma confidencial, por lo que,
desde la Fundacidn de Investigacion Sant Joan de Déu nos comprometemos a guardar el mas
absoluto secreto sobre la misma, hasta que ambas partes acuerden lo contrario.

3. PROCESO DE SOLICITUD

Para presentar una solicitud de servicios, las entidades deberan enviar el Formulario de peticion
de servicios de investigacion (Anexo 1) al correo electrénico info@share4rare.org integramente
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escrito en castellano, catalan o inglés. Podrdn incluir en el mismo correo electrénico las dudas
en relaciéon con la informacién requerida en el formulario. Cualquier aclaracién o notificacién
por parte de S4R, también sera enviada por este medio.

o sz

El plazo méximo para enviar el Formulario de peticion de servicios de investigacion es el 31 de
mayo de 2026 al correo electrénico mencionado.

Este documento sera evaluado por la Coordinacidn de S4R FSID, y se programara una reunion
online con la persona de contacto de la organizacién que haya solicitado los servicios. Esta
reunidn tiene como objetivo evaluar las necesidades del proyecto y acordar las condiciones de
los servicios que prestard el equipo de S4R. Con esta informacién, se proporcionara un
presupuesto inicial del proyecto basado en la informacién entregada por el solicitante. Esta
evaluacion se enviara al solicitante via correo electrdnico.

Seguln lo acordado entre ambas partes, la Coordinadora de S4R FSID entregard a la entidad
solicitante el presupuesto final de los servicios. Este presupuesto se destinara a cubrir los costes
del proyecto, segun los requerimientos especificos de cada estudio:

- Asesoramiento en el diseino del proyecto de investigacion.

- Solicitud de evaluacién al Comité de Etica de la FSID, necesario para el inicio de un
proyecto de investigacion.

- Diseflo e implementacién de los cuestionarios de recogida de datos.

- Traduccion de los cuestionarios o escalas a distintos idiomas, si es necesario.

- Diseno de actividades y materiales de difusién del estudio.

- Creacion de la landing page informativa que facilitard el registro de los participantes en
el estudio.

- Gestion del proyecto (incluye reuniones regulares con la entidad solicitante y/o IP).

- Andlisis estadistico de datos e informe de resultados.

- Asesoramiento en publicaciones cientificas.

Si el presupuesto final es aceptado por el solicitante, este deberd comunicarlo via correo
electrénico y adjuntara el documento Carta de compromiso financiero (Anexo 2). Esto dard
inicio a la ejecucidn del proyecto en la fecha acordada. El solicitante se compromete al pago del
50% del coste del servicio en un plazo de 30 dias naturales desde la aceptacidon de la propuesta
de servicios. El 50% restante se abonard en dos tiempos: un 25% a la mitad del proyecto y un
25% a la finalizacion de este.
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Anexo 1 — Formulario de peticion de servicios de investigacion

Nombre legal de la entidad u organizacién

Nombre y apellidos de la persona de contacto

Correo electrénico de contacto

Teléfono de contacto

Direccion postal de la entidad u organizacion

Enfermedad de interés en la que se centrara la investigacion

éLa entidad u organizacion es miembro de Share4Rare?

O si
] No

Informacion del proyecto o estudio ‘

Titulo del proyecto

Tipologia de proyecto

[J Estudio de la historia natural de la enfermedad

[] Estudio de la carga de la enfermedad

[J Estudio de calidad de vida (de los pacientes y/o cuidadores)
[ Registro de pacientes u observatorio

(] Creacién o validacidon de escala/s

[] Correlacién de datos con imagen clinica

L] Otr0S. ESPECITICAT: wviveuieeteecteieiee et ettt et seb et et ess s sra s st e et st beseba s enssas snans
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Resumen del objetivo principal del estudio. ¢{Como beneficiara el estudio a las personas
afectadas por la enfermedad? (maximo 1 pdagina)

Poblacion de estudio

A quién va dirigido el estudio:

L] Pacientes

[ Cuidadores

Rango de edad de la poblacidn de estudio, solamente en el caso en que la poblacion sea
pacientes:

En qué idioma/s se implementara el estudio:

En qué pais/es se implementara el estudio:

Metodologia

éSe necesita ayuda para el disefo del proyecto?
[ Si (Rellena los apartados que puedas responder por ahora y solicita una reunion)

L] No (Por favor, sigue rellenando la ficha)

Tamafio de la muestra de estudio:

Si lo hay, tamafio del grupo control:

Hipétesis del estudio

Objetivos especificos del estudio
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Estadistica: Variables a analizar

Calendario: ¢ Qué duracion tendra el estudio? (Indica las fechas estimadas de inicio y final):

éDe cuantos cuestionarios constard el estudio? (Numéralos e indica un numero de
preguntas aproximado para cada cuestionario)

éDispones o podras disponer de los cuestionarios y/o escalas que forman parte del
estudio y que se implementaran en Share4Rare?

L si

1 No

Reclutamiento de participantes

[J La entidad u organizacion de pacientes se encargara del reclutamiento.
[ Necesitamos que Share4Rare haga o ayude en el reclutamiento de participantes.

En el caso de que la entidad solicitante sea quien reclute a los participantes, describir
como lo hard. Por favor, tener en cuenta que Share4Rare podrd dar apoyo técnico y
seguimiento en el registro de los participantes.

Financiacion

éLa entidad u organizacion dispone de financiacion para cubrir los gastos del estudio?
O si
O No

Difusion

éComo se informara a Share4Rare y a los participantes sobre los resultados de la
investigacion? (Ej.: carta de agradecimiento, webinar informativo, video del investigador)

éHay previstas algunas acciones de difusidon que ayuden a dar visibilidad al estudio y a
reclutar participantes? Por favor, describelas brevemente.

Envia el formulario de solicitud completado a info@share4rare.org.


https://www.share4rare.org/sites/default/files/imce/2026_s4r_anexo1_formulario-peticion_recepcion-y-evaluacion-de-proyectos-de-investigacion_vf.docx
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Anexo 2— Carta de Compromiso Financiero

(Nombre y apellido del responsable de la propuesta)
(Nombre de la organizacién o entidad a la que pertenece)
(Direccion completa)

(Correo electrénico)

A/A: Begonya Nafria Escalera
Coordinadora de Share4Rare

Fundacio Sant Joan de Déu (FSJD)

C/ Santa Rosa, 39-57

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
info@share4rare.org

Estimada:

(NOMDBIE)..vcvieeteeetee et en calidad de (cargo/posicion) .........eeeeennen. de
(nombre de 1a OrganiZacion).......cccueeicueeeciee ettt et e et e e s te e e eba e e etee e ebaeesareeesateeeeaen
declaro que tengo conocimiento de las condiciones econédmicas requeridas para el desarrollo del
proyecto de investigacion en la plataforma Share4Rare y que cumpliremos con los siguientes
acuerdos:

- El coste anual del proyecto sera financiado en su totalidad por la entidad solicitante.

- Nos comprometemos a efectuar un primer pago del 50% del coste del servicio a los 30
dias de la aceptacion del presupuesto, un 25% del coste del presupuesto a la mitad del
proyecto, y el 25% restante a la finalizacién del proyecto.

Asimismo, me comprometo a informar de cualquier cambio o situacién financiera que pueda
afectar al desarrollo del proyecto.

Atentamente,

(Firma del solicitante)
(Nombre completo del solicitante)

Por favor, rellena y firma la carta de compromiso financiero y enviala a info@share4rare.org.
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