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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. 
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	Duración global del estudio
	


Tabla 1. Calendario del estudio 
ÍNDICE
2. LISTA DE ABREVIATURAS
	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


3. HISTORIA DE VERSIONES

	Versión
	Fecha
	Descripción del cambio
	Breve justificación

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACIÓN 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.
5. 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”
6. METODOLOGÍA
1.1. Diseño de estudio 
Es la descripción clara del tipo de estudio que se utilizará: corte transversal, casos y controles, cohorte, registro, prospectivo, retrospectivo… 
El tipo de estudio y su diseño, se debe seleccionar con base en los objetivos propuestos, la factibilidad del cada tipo de diseño y los aspectos éticos.
1.2. Población de estudio, criterios de inclusión/exclusión y criterios de retirada de los sujetos.

Descripción de la población de estudio. Por ejemplo: “Se incluirán todos los pacientes con diagnóstico de Y que concurran al Servicio….. del Hospital….entre el dd/mm/aaaa y el ss/mm/aaaa”.

Detalle de los criterios de inclusión y exclusión, así como también de la fuente y de los

métodos para la selección de los participantes. Descripción del tiempo, metodología y de las medidas para garantizar el seguimiento de los sujetos cuando corresponda.
1.3. Definición de las variables de estudio
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. 
Definir los criterios diagnósticos cuando sea necesario. Especificar la fuente del dato, sobre todo el caso de estudios controlados, definir de dónde se reclutará el grupo control.

7. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Descripción de los procedimientos a utilizar. Por ejemplo: encuesta a la población, entrevistas a enfermos, revisión de Historias Clínicas.
Descripción de los instrumentos a usar para recopilar la información: cuestionario, hoja de registro de observaciones, guía de la entrevista.

Si están disponibles al momento de la elaboración del protocolo, se pueden anexar los instrumentos que serán utilizados.
8. LUGAR Y PERIODO DEL ESTUDIO
Descripción del lugar donde se va a desarrollar el estudio, así como también del tiempo requerido por el mismo (período de reclutamiento, de exposición, de seguimiento y de recolección de datos).
9. MÉTODOS ESTADÍSTICOS
1.1. 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.
1.2. Análisis estadísticos
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. 
Descripción del manejo de datos ausentes.
1.3. Limitaciones
Descripción de posibles sesgos y medidas tomadas para evitarlos

10. GESTIÓN Y NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS (sólo aplica a estudios posautorización con medicamentos - EPA)
El protocolo debe recoger el modo en que se realizará la gestión y notificación de las

reacciones adversas. En este sentido cabe recordar que:
a) Para los estudios catalogados como EPA-SP, EPA-AS o EPA-LA, 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/
b) 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. 

c) 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. 
d) 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.
e) Es necesario que el protocolo recoja los criterios por los que se considera un acontecimiento como sospecha de reacción adversa.
11. CRONOGRAMA

Descripción de los tiempos en que se realizará cada fase del estudio.

Se puede realizar una tabla con los meses que involucra el estudio, las actividades a realizar en cada etapa.

12. 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.
Hoja de información al paciente/participante y 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 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. 

13. 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.

14. 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.
15. ANEXOS:
· Escalas
· Cuestionarios
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