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1. RESUMEN
Dede ser conciso e inteligible, un breve sumario de cada sección, objetivo principal, diseño básico, ámbito, sujetos del estudio. 
	Título
	

	Descripción del estudio
	

	Objectivos
	

	Diseño
	

	Criterios inclusión-exclusión
	

	Tratamientos o intervenciones
	

	Variables
	

	Población y nº sujetos
	

	Centros participantes
	

	Descripción del estudio
	

	Duración global del estudio
	

	Duración del estudio para el paciente
	


Tabla 1. Calendario del estudio / procedimientos para un sujeto
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3. HISTORIA DE VERSIONES

	Versión
	Fecha
	Descripción del cambio
	Breve justificación

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4. MARCO TEÓRICO
2.1 Antecedentes y justificación del estudio
· Estar basada en una buena revisión de la bibliografía, referenciando todas las afirmaciones relevantes en las que se basa el planteamiento del estudio.

· Justificar la necesidad y la pertinencia del estudio en función de la evidencia disponible en este momento sobre este tema (no son adecuadas las investigaciones obsoletas o repetitivas, como tampoco lo es plantear un estudio experimental en humanos sin tener antes datos preclínicos).

· Presentar una primera valoración del balance riesgo/beneficio de la intervención.
· Convencer de la relevancia del estudio en función de los resultados esperados.
2.2 Hipótesis
La hipótesis es la pregunta de investigación, es decir, el punto de partida del proyecto. Debe estar planteada claramente.
5. OBJETIVOS
· Los objetivos deben estar expresados claramente, ser medibles y dar respuesta a la hipótesis planteada.

· Se deben exponer los objetivos principales y secundarios. Todos ellos deben desarrollarse después en la metodología y corresponderse con las variables de medida utilizadas.

· No se deben dejar objetivos “sueltos” que no se desarrollen metodológicamente ni mencionar objetivos futuros que se escapan al ámbito del estudio y que van a ser abordados en un proyecto posterior.
6. METODOLOGÍA
4.1 Diseño de estudio 
El diseño metodológico debe escogerse para dar respuesta a la pregunta de investigación, debe ser coherente con lo que se pretende averiguar)
4.2 Población de estudio, criterios de inclusión/exclusión y criterios de retirada de los sujetos.

Se deben establecer los criterios de inclusión y exclusión de los participantes (también en el caso de muestras o datos). 
Ej. criterios de retirada: Los sujetos pueden retirar su consentimiento para su participación en cualquier momento sin perjuicio. Adicionalmente, el investigador puede retirar a un sujeto si, según la opinión clínica del investigador, está en el mejor interés del sujeto o si el sujeto no puede cumplir con los requisitos del protocolo. 

El promotor también puede interrumpir el protocolo en cualquier momento. Los motivos para detener el estudio pueden incluir, pero no se limitan a, los siguientes:

•
Incidencia inaceptable de acontecimientos adversos

•
Inclusión inadecuada de sujetos

•
Recogida de datos inadecuada o imprecisa

4.3 Definición de las variables de estudio 
Se deben definir claramente las variables principales y secundarias, así como sus métodos de medida. Si se utilizan cuestionarios o escalas deben estar validadas y se deben adjuntar al protocolo. Se deben definir además en qué momento se van a medir las variables, si va a haber un periodo de seguimiento, debe ser suficiente).
7. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Describir os procedimientos que se llevaran a cabo en el estudio (intervenciones, exploraciones, pruebas médicas, extracciones, cuestionarios, etc.), y diferenciar claramente aquellos que sean adicionales a la prácticla clínica habitual.

Si se realiza dentro de la actividad asistencial se debe explicar en qué consiste la práctica habitual del centro y si el estudio sigue dicha práctica o se aparta de ella en algún aspecto.
Valorar los riesgos adicionales a los pacientes y las medidas para garantizar su seguridad.

Descripción de los criterios de finalización y de los criterios de interrupción, de parte o durante todo el estudio o de los sujetos.

8. PERIODO DEL ESTUDIO
Describir el período de duración global del estudio estimado (preparación, ejecución, análisis de datos hasta la publicación de resultados). 

Especificar el periodo de duración de la participación de los voluntarios (cuando proceda): período de reclutamiento, de tratamiento o exploratorio y de seguimiento (cuando proceda). Es recomendable utilizar una tabla donde se especifiquen los diferentes períodos como, por ejemplo:

	Procedimientos
	Visitas

	
	Selección
	Basal
	Visita 1
	Visita 2
	Visita FUP 1
	Final estudio

	Firma consentimiento informado
	
	
	
	
	
	

	Demografía
	
	
	
	
	
	

	Historia clínica
	
	
	
	
	
	

	Medicación concomitante
	
	
	
	
	
	

	Exploración física
	
	
	
	
	
	

	Analítica general
	
	
	
	
	
	

	Criterios de selección
	
	
	
	
	
	

	Aleatorización
	
	
	
	
	
	

	Exploración 1 (describir)
	
	
	
	
	
	

	Exploración 2 (describir)
	
	
	
	
	
	

	Exploración 3 (describir)
	
	
	
	
	
	

	Exploración 4 (describir)
	
	
	
	
	
	

	Efectos adversos 
	
	
	
	
	
	

	Contacto telefónico
	
	
	
	
	
	


FUP: follow-up o visita de seguimiento

9. MÉTODOS ESTADÍSTICOS
4.4 Cálculo y/o justificación del tamaño de la muestra

Se debe justificar el cálculo del tamaño muestral en base a criterios estadísticos o, en caso contrario, justificar adecuadamente la utilización de una muestra de conveniencia.
Además, se deben prever las pérdidas (participantes que abandonan) y si se van a reemplazar o no.

4.5 Análisis estadísticos
Se debe explicar el análisis estadístico que se va a llevar cabo para alcanzar los resultados del estudio
Valorar si el diseño puede llevar a conclusiones falsas o apriorísticas (sesgos y limitaciones) y explicar las medidas adoptadas para evitarlo.

10. ASPECTOS ÉTICOS

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. 
El estudio se realizará según un protocolo revisado por un Comité. Se considera que los beneficios del estudio están en proporción con los riesgos; y se respetarán los derechos y el bienestar de los sujetos.
Consentimiento informado:

El investigador presentará al comité local un modelo de consentimiento informado por escrito, en cumplimiento con la BPC y los requisitos legales locales, 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. 
O bien justificar en este apartado la exención al consentimiento informado (cuando proceda).

Explicar también y si se prevé la compensación a los participantes o reembolso de los gastos derivados de su participación.

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. 

Referencia a la póliza de seguro. Por ejemplo: La responsabilidad civil del Promotor está protegida por una póliza de seguro contratada por el Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona.
11. GESTIÓN DE MUESTRAS (cuando proceda)

Detallar la procedencia de las muestras biológicas. Es decir, si se recogen muestras biológicas de un proceso asistencial o si se recogen muetras adicionales; si proceden de otro centro, de un proyecto ya aprobado por un comité de ética (indicar referencia), si se obtubieron con el CI del paciente para su uso posterior; si proceden de biobanco o de una colección registrada (indicar referencias).

Si se recogen muestras biológicas de manera prospectiva se debe especificar el destino de las muestras al finalizar el estudio (destrucción/colección de muestras/biobanco). También se deberá explicar si las muestras serán anonimizadas, codificadas o pseudoanonimizadas. 
12. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
Este estudio se llevará a cabo de conformidad con el Reglamento General de Protección de Datos 2016/679 y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. (añadir descripción de los procedimientos para garantizar la confidencialidad de los datos)
Detallar la procedencia de los datos de los sujetos en investigación (si se recogen de manera prospectiva o retrospectiva a partir de historia clínica, o de una base de datos pública, etc.). a continuación, se debe describir los mecanismos que garantizarán la confidencialidad de los datos personales.

Los datos del estudio deben ser verificables con los datos fuente, lo que necesita el acceso a todos los registros originales, informes de laboratorio y registros de sujetos. La confidencialidad de los datos y la identidad de los pacientes se mantendrá durante el estudio y tras la finalización del mismo. Solo tendrá acceso a estos registros confidenciales el investigador principal y el personal autorizado del estudio. Explicar a continuación el lugar de conservación de los datos y el responsable del fichero.
Ningún dato utilizado en el análisis y posterior divulgación de los resultados del estudio contendrá referencia identificable alguna referente a los nombres de pacientes.
Una vez finalizado el estudio se comunicarán los resultados a las autoridades competentes, de forma conveniente, de acuerdo con la legislación local. 
Añadir si se prevé la publicación de los resultados en revistas, o el registro del estudio en webs como ClinicalTrials.gov, etc.

13. BIBLIOGRAFÍA
Debe ser relevante, actualizada y fruto de una búsqueda exhaustiva.

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