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MODELO DE ESTRUTURA DE PROTOCOLO PARA ESTUDOS DE INVESTIGACION

A continuacion, detallanse os apartados que debe conter un protocolo de investigacion para a sla
avaliacién e informe por parte do Comité de Etica da Investigacidon. Estos apartados deben adaptarse a
cada caso dependendo do desefio do estudo (observacional ou experimental).

1. Portada (Titulo, Cdédigo protocolo, n® EUDRA-CT (en caso de ensaios clinicos con medicamentos),
Nome e apelidos do investigador principal, e identificacion do promotor). Indicar como pé de pdxina o
codigo do protocolo e a version (n° e data da mesma).

2. Indice

3. Resumen (extensién menor a unha carilla)
® Titulo do proxecto.
® Cddigo do protocolo.
e  Promotor/Investigador Principal.
® Centros nos que se prevé realizar o estudo
®* Nome e calificacién da persoa responsable da monitorizacién (se procede).
®* Desefio (transversal, cohortes, casos y controles, ensayo clinico...).

® Fase do ensaio (se procede).
e  Condicidn a estudio.
® Intervencion (se procede).

®  Objetivo principal e segundarios.

e Variable principal de valoracion.

®  Poboacion en estudio e niumero total de pacientes.

®  Duracion da intervencion (se procede).

® Calendario e data prevista de finalizacion do estudo.

4. Informacion xeral:
® Titulo do proxecto.
® Cddigo do protocolo.
® Fase do ensaio (se procede).
® Identificacion do promotor (se procede).

®* Investigador/es principal/es e colaboradores.
®* Centros nos que se prevé realizar o estudo.
®* Nome e cualificacidn da persoa responsable da monitorizacidn (se procede).

5. Antecedentes e Xustificacion do proyecto

6. Obxectivos
®  Obxectivo principal
®  Obxectivos secundario

7. Tipo de estudo
* Definicidn do desefio do estudo (transversal, cohortes, casos e controis, ensaio clinico...)

8. Material e métodos
*  Ambito de estudo.
®  Seleccidn e retirada de pacientes:
O Criterios de inclusion e de exclusién;
O Fracaso terapéutico (se procede);
O Criterios de retirada (se procede)
® (Captacién e recrutamento dos participantes.

®  Periodo de estudo.
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Final do estudo.

Procedimiento de aleatorizacion (se procede).

Xustificacién do tamafio muestral.

Mediciéns e intervenciéns (variables principal e secundarias; intervencions)

Descripcion da intervencion (incluir un calendario de visitas e procedimientos a realizar nas
mesmas).

Identificacion da medicacion (se procede) e tratamento concomitante (se procede)

Cronograma e data prevista de finalizacion. Distribucidon das tarefas entre os membros do
equipo investigador.

Evaluacion da resposta.

Analisis estatistico.

9. Seguridade e efectos adversos (se procede)

10. Aspectos ético-legales

Cumprimiento de Normas de Boa Practica Clinica e Declaracion de Helsinki.
Confidencialidade da informacion.

Péliza de seguro ou xustificacién da sla ausencia para os estudios experimentales (que implican
intervencions fora da practica clinica habitual)

Consentimento informado (exemplos na paxina web: http://www.sergas.es/ceic). Aportar como
documento separado do protocolo.

Manexo de mostras bioldxicas conforme & Lei 14/2007 e o RD 1716/2011.

11. Memoria econdmica/ Fonte de financiacion

12. Compromiso de publicacion dos resultados

13. Bibliografia

14. Caderno de recolida de datos (se procede, aportar como documento separado do protocolo. )



