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4. ETAPAS
Cuadro con el calendario previsto para, al menos, las siguientes etapas:

a) Inicio de la recogida de datos.

b) Final de la recogida de datos.

c) Informes de situación del estudio, si procede.

d) Informes intermedios de los resultados del estudio, si procede.

e) Informe final de los resultados del estudio.

5. JUSTIFICACIÓN Y CONTEXTO DEL ESTUDIO
Bases científicas que avalan la realización del estudio y los antecedentes de estudios previos. Es la justificación científica del estudio, es decir, lo que fundamenta la necesidad de realizar una investigación. 
Relatar los vacíos de conocimiento existente sobre el problema y/o la controversia existente y la evidencia no conclusiva. El planteamiento del problema debe brindar un argumento convincente de que los conocimientos disponibles son insuficientes para dar cuenta del problema y sus posibles alternativas de solución. 
Se debe reflejar que el investigador ha estudiado sobre el problema y ha realizado una revisión bibliográfica sobre el tema.
6. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS
General y específicos, o primario y secundarios: detalle de los objetivos primarios y secundarios del estudio.
a) Objetivo general

Debe explicitar lo que se espera lograr con el estudio en términos de conocimiento. Debe dar una noción clara de lo que se pretende describir, determinar, identificar, comparar y verificar.

Ejemplo: “Establecer la asociación entre consumo de X y la enfermedad Y”
b) Objetivos específicos
Son la descomposición y la secuencia lógica del objetivo general.
Ejemplo:
· “Cuantificar el consumo de X en la población incluida, en los últimos z años”.
· “Establecer la prevalencia de la enfermedad Y entre los consumidores y no

consumidores de X”
7. METODOLOGÍA
1.1. Diseño de estudio 
Elementos clave del diseño del estudio y justificación de tal opción. Además, cuando se trate de un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo, el protocolo deberá expresar explícitamente los procedimientos que se emplearán para garantizar que la realización del estudio no modifica los hábitos de prescripción por el médico o de dispensación por el farmacéutico
1.2. Entorno

Población del estudio (personas, lugar, período) y criterios de selección, con justificación de los criterios de inclusión y exclusión. Si se procede a muestrear una población fuente, descripción de esta y de los métodos de muestreo
1.3. Variables de estudio
De exposición, de efecto o resultado (primario y secundarios), y otras variables.

Describir con detalle cómo se definirán los puntos finales, la exposición, los potenciales confundidores y modificadores de efecto, el tipo de variable y cómo se medirá. 
1.4. Tamaño muestral
Tamaño muestral previsto, precisión deseada para las estimaciones y cálculo del tamaño muestral mínimo del estudio que permitan alcanzar los objetivos del estudio con una potencia estadística preestablecida.
1.5. Gestión de los datos
1.6. Análisis de los datos
Describir medidas de resumen y técnicas de análisis para cada tipo de variable.
Descripción de los métodos estadísticos que se utilizarán para el análisis incluyendo aquellos que servirán para control de confundidores, para el análisis de subgrupos e interacciones. 
1.7. Control de calidad
1.8. Limitaciones de los métodos de investigación
Descripción de posibles sesgos y medidas tomadas para evitarlos

8. PROTECCIÓN DE LAS PERSONAS SOMETIDAS AL ESTUDIO
Salvaguardias que permitan cumplir los requisitos nacionales y de la Unión Europea para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos participantes en estudios observacionales con medicamentos:
<<El estudio se realizará de acuerdo a los principios éticos que se derivan de la Declaración de Helsinki (Fortaleza, Brasil, octubre de 2013). Además, el estudio se realizará de acuerdo con el protocolo, buena práctica clínica (BPC) de acuerdo con las directrices de la conferencia internacional sobre armonización (ICH) y los requisitos normativos para las instituciones participantes>>.
1.1. Evaluación beneficio-riesgo para los sujetos de investigación.

1.2. Consideraciones sobre información a los sujetos y consentimiento informado.

<<El investigador presentará al CEIm un modelo de consentimiento informado por escrito, en cumplimiento con la BPC y los requisitos legales, para su revisión y aprobación antes de iniciar el estudio. Antes de incluir sujetos en el estudio el investigador revisará la hoja de información con el posible participante, y si éste accede a participar, se firmará y fechará el documento de consentimiento informado. El investigador proporcionará una copia del formulario de consentimiento informado firmado a cada sujeto y conservará una copia en el archivo del estudio>>. 

Justificar la exención al consentimiento informado (cuando proceda).

Describir el procedimiento de reclutamiento de los pacientes, y el uso de materiales para el reclutamiento (como pósters, trípticos, anuncios en radio…), si los hubiera. Cuando los haya, se deben presentar al Comité para su evaluación.
1.3. Confidencialidad de los datos: las condiciones de acceso y tratamiento de datos de carácter personal, incluyendo, en el caso de transmisión de los datos personales de pacientes españoles a un tercer Estado, acreditación del cumplimiento de la normativa europea sobre protección de datos de carácter personal. Cuando se trate de una investigación con datos anónimos o que se han sometido a un tratamiento de seudonimización se establecerá en el protocolo del estudio el procedimiento previsto para ello;
<<A los efectos de la nueva regulación UE 2016/679 (GDPR) y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, le informamos que sus datos personales y clínicos serán recogidos y archivados en papel y/o electrónicamente y serán utilizados exclusivamente con fines de investigación científica. Tiene derecho a pedir informes sobre la situación de los datos registrados que se refieren a usted y a la corrección de eventuales errores, así como de saber quién es el responsable de la gestión de los datos y quiénes tienen acceso a ellos. El responsable del tratamiento de sus datos personales es _______________________, con domicilio en _________________________ y dirección de correo electrónico _________________. 
Sus muestras biológicas (cuando proceda) y los datos asociados con ellas serán tratados por los investigadores y el personal encargado de manera que se garantice el respeto de la confidencialidad y podrán ser compartidos de forma anónima con otros investigadores, sobre la base de su consentimiento y en el respeto de la normativa vigente (Reglamento UE 2016/679 (GDPR)). Las únicas personas que estarán al corriente de su participación en el estudio son los investigadores, médicos, personal de enfermería y personal de coordinación participante. Ninguna información adquirida en el curso del estudio o provistas por usted será revelada a otros sin su permiso escrito. 
Sus datos se conservarán por un periodo de ________ años.  De acuerdo con los derechos que le confiere la normativa vigente en Protección de datos de Carácter Personal podrá ejercer los derechos de acceso, rectificación, limitación de tratamiento, supresión, portabilidad y oposición, dirigiendo su petición al investigador principal del estudio mediante la dirección de correo electrónico _________________. A su vez, le informamos que puede contactar con el Delegado de Protección de Datos del _______________ (nombre del centro), dirigiéndose por escrito a la dirección de correo electrónico ___________________ (cuando el promotor sea Hospital del Mar/IMIM: protecciodedades@imim.es). 
Asimismo, le informamos de su derecho a presentar una reclamación ante la Autoritat Catalana de Protecció de Dades (www.apdcat.cat), o la Agencia espanyola de Protección de Datos (www.aepd.es/es) ante cualquier actuación del promotor o del centro que considere que vulnera sus derechos.
1.4. Interferencia con los hábitos de prescripción del médico: cuando se trate de un estudio observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo, el protocolo deberá expresar específicamente los procedimientos que se emplearán para garantizar que la realización del estudio no modificará los hábitos de prescripción por el médico o de dispensación por el farmacéutico. 
9. GESTIÓN Y NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS
El protocolo deberá incluir la especificación de los casos de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos objeto del estudio que, en su caso, deben ser registrados sistemáticamente por el profesional sanitario y por tanto transmitidos al promotor. Deberá asimismo recordar la importancia de comunicar el resto de sospechas de reacciones adversas que detecte el profesional en relación con cualquier medicamento en el transcurso del estudio, y de las vías para que realice su comunicación al Sistema Español de Farmacovigilancia.
Las sospechas de reacciones adversas graves que se produzcan durante el estudio se notificarán al punto de contacto en materia de farmacovigilancia de la Comunidad Autónoma donde ejerza su actividad el profesional sanitario que notifique el caso, en un plazo de 15 días naturales desde que se tuvo conocimiento de la sospecha de reacción adversa:

En Cataluña, se puede acceder al punto de contacto a través del siguiente enlace: https://www.targetagroga.cat/ 
La notificación se realizará obligatoriamente de forma electrónica si el promotor es una compañía farmacéutica, por parte del responsable de farmacovigilancia siguiendo las instrucciones publicadas por la AEMPS.  

En el caso de que el promotor sea un grupo de profesionales (sociedades científicas), puede optar o bien por la tarjeta amarilla al centro autonómico de farmacovigilancia correspondiente, indicando en observaciones el nombre y el código del estudio, o bien a través del portal SINAEM de la AEMPS. 

Si el promotor es un profesional sanitario notificará las sospechas de reacciones adversas a través de tarjeta amarilla al centro autonómico de farmacovigilancia correspondiente, indicando igualmente el nombre y el código del estudio.

Es necesario que el protocolo recoja los criterios por los que se considera un acontecimiento como sospecha de reacción adversa.

10. PLAN DE TRABAJO
Tareas (procedimientos del estudio), hitos y cronología del estudio. 

11. PLANES DE DIFUSIÓN Y COMUNICACIÓN DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO
Una vez finalizado el estudio se comunicarán los resultados a las autoridades competentes, de forma conveniente, de acuerdo con la legislación. 
El promotor publicará en el Registro español de estudios clínicos (REec) la información sobre este estudio observacional con medicamentos, así como los resultados finales, que podrá consultar en:  https://reec.aemps.es/reec/public/web.html 
Añadir si también se prevé la publicación de los resultados en revistas, o en el ClinicalTrials.gov, etc.

12. BIBLIOGRAFÍA
Debe ser relevante, actualizada.

Deben referenciarse las afirmaciones en las que se basa la justificación del estudio, así como la utilización de las variables, cuestionarios o escalas.
13. ANEXOS:
· Escalas
· Cuestionarios
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