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3. MARCO TEÓRICO
2.1 Antecedentes
2.2 Justificación del estudio
2.3 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.
4. HIPÓTESIS

5. OBJETIVOS
6. METODOLOGÍA
4.1 Tipo de estudio

La intervención objeto de estudio debe describirse.

Estudio de intervención, cuando se evalúe cualquier intervención no utilizada en la práctica convencional, incluyendo: 

a) terapias que no sean medicamentos, incluyendo técnicas quirúrgicas, programas de rehabilitación…

b) productos sanitarios o dispositivos médicos no autorizados o no utilizados en la práctica habitual, incluyendo aplicaciones o dispositivos de telemedicina y algoritmos de inteligencia artificial.

c) estrategias diagnósticas

4.2 Diseño de estudio 
Descripción de los diferentes grupos o cohortes de pacientes o muestras, cuando proceda, por ejemplo:

· A-grupo experimental (el que recibe la intervención)

· B-grupo control (el que recibe la práctica convencional)

Descripción del método de aleatorización (cuando proceda)

4.3 Población de estudio
4.4 Criterios de inclusión y exclusión
4.5 Definición de las variables de estudio 
Describir las variables de estudio y como se medirán, de acuerdo a los objetivos planteados. Lo habitual es definir una variable o endpoint principal y otras secundarias.
Ejemplo: “calidad de vida relacionada con la salud, según el Cuestionario de Salud SF-36, a los 12 meses de la intervención”

4.6 Procedimientos o evaluaciones del estudio
Explicar en detalle todos los procedimientos del estudio (en cada visita) de manera ordenada y clara. Es importante distinguir aquellas visitas y exploraciones que son parte de la práctica asistencial, de aquellas que son motivadas por la participación en el estudio.
Explicar en qué consisten las intervenciones (exploraciones y recogida de muestras, si hubiera) y los riesgos asociados a las intervenciones.
En estudios prospectivos con múltiples visitas y procedimientos, se recomienda incluir un calendario de actividades o procedimientos.
4.7 Periodo del estudio
Explicar la duración del estudio para el sujeto participante, y la duración global.

7. MÉTODOS ESTADÍSTICOS

4.8 Cálculo y/o justificación del tamaño de la muestra

Justificación del tamaño muestral mínimo que permita alcanzar los objetivos del estudio con una potencia estadística preestablecida.

Cuando se disponga de un tamaño de muestra fijo o de conveniencia, éste debe ser argumentado

4.9 Análisis estadísticos
Deben detallarse los métodos de análisis para los principales objetivos del ensayo.
4.10 Limitaciones
Deben describirse las limitaciones inherentes al diseño, a la fuente de información y a los métodos de análisis.

8. 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, las buenas prácticas clínicas (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 el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos del Parc de Salut Mar de Barcelona.
1.1. Procedimientos y materiales de reclutamiento: 

Describir el procedimiento de reclutamiento de los pacientes, y el uso de materiales para el reclutamiento (p.e. póster, tríptico, anuncios en radio…), si los hubiera. Cuando los haya, se deben presentar al Comité para su evaluación. 

1.2. Hoja de información y consentimiento informado: 

Opción 1: solicitar y justificar la exención al consentimiento informado: 

Opción 2: explicar el procedimiento para recoger la firma del consentimiento informado antes de incluir sujetos en el estudio 
Explicar también y si se prevé la compensación a los participantes o reembolso de los gastos derivados de su participación.

1.3. Seguro de responsabilidad civil
Referencia a la póliza de seguro específica del estudio, si se contratara.
O

Para los estudios de intervención, hacer una valoración del beneficio-riesgo de la intervención para el paciente, y justificar que no hay riesgos adicionales o muy superiores a la práctica clínica habitual. Apoyarse de bibliografía y guías clínicas para realizar esta justificación. En estos supuestos, la responsabilidad civil del Promotor (cuando se indique que es la institución) está protegida por la póliza de seguro contratada por el Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona.
9. GESTIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
Eliminar este apartado cuando no aplique.
El material biológico en el proyecto deberá tratarse de acuerdo con la Ley 14/2007 de Investigación Biomédica y el Real Decreto 1716/2011 de regulación de Biobancos.
Cuando se recojan muestras a propósito del estudio (o muestras que se obtienen en el proceso asistencial y cuyos datos se utilizaran para el estudio o se les realizará análisis adicionales), describir las muestras biológicas:

· Número y tipo de muestra

· Obtención (en qué momento se recogerán)
· Los métodos para su procesamiento y análisis
· Lugar de análisis
· el destino de la muestra una vez finalizados los análisis del proyecto: conservación para usos futuros o destrucción
· en caso de que vayan a ser conservadas para investigaciones futuras debe indicarse:

· Lugar, período de conservación y persona responsable
· Régimen de conservación: 
1- Biobanco de la Red Nacional
2- Colección registrada en el ISCIII: debe indicarse el número de registro, el nombre de la colección y su titular
3- Otros repositorios

· Explicar si las muestras serán anonimizadas, codificadas o pseudoanonimizadas.

Otros supuestos:
·  Si se prevé transferencia de muestras a otro centro, explicar en detalle (qué muestras, cuantas, si anonimizadas o pseudo, etc.).
· Si las muestras proceden de otro centro o Biobanco, de un proyecto ya aprobado por un comité de ética (indicar referencia), explicar. Y explicar si se obtuvieron con el CI del paciente para su uso posterior (aportar el CI del proyecto de origen correspondiente).

10. FUENTES Y GESTIÓN DE DATOS
Explicar la fuente de los datos de los sujetos en investigación: describir si la fuente de recogida de datos es primaria (directamente del paciente, a través de visitas, entrevistas y exploraciones) o secundaria (a partir de la historia clínica u otros registros, sin necesidad de entrevistar al paciente).
Gestión de los datos y control de calidad: Método para el registro de los datos, gestión de datos erróneos o faltantes, control de calidad de los datos.
11. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCIÓN DE LOS DATOS PERSONALES
Este estudio se llevará a cabo de conformidad con el Reglamento (UE) 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. 

Describir los procedimientos para garantizar la confidencialidad de los datos personales (tratamientos de los datos).

A título de ejemplo datos personales pueden ser: Datos identificativos: Nombre y apellidos, DNI/CIF/Documento identificativo, dirección (postal y electrónica), firma, teléfono; imágenes; grabaciones de voz; Datos de características personales: Sexo, estado civil, nacionalidad, edad, fecha y lugar de nacimiento y datos familiares, datos médicos. Datos de circunstancias laborales: Fecha de alta y baja, licencias, permisos y autorizaciones; Datos académicos y profesionales: Titulaciones, formación y experiencia profesional; Direcciones IP: si es estática, siempre; si es dinámica, solo cuando pueda vincularse indirectamente a una persona concreta.
Datos especialmente protegidos: su tratamiento está prohibido salvo excepciones. Estos datos son los que revelen el origen étnico o racial, las opiniones políticas, las convicciones religiosas o filosóficas, o la afiliación sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos.

Notas:
· Si realizamos entrevistas o encuestas (presenciales o telemáticas), estamos tratando datos personales.

· Si accedemos o disponemos de bases de datos que contienen información personal, estamos tratando datos personales.

Si recabamos información que nos proporcionan sujetos identificados en algún momento de la investigación, estamos tratando datos personales (aunque, por ejemplo, en los resultados finales no se publiquen los nombres de los sujetos).

El RGPD dispone expresamente como medidas de seguridad que puedan adoptarse la seudonimización y codificación:

Datos seudonimizados: Son aquellos datos personales que ya no pueden atribuirse a un interesado sin utilizar información adicional, siempre que dicha información adicional figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyen a una persona física identificada o identificable. Por ejemplo, yo hago la entrevista a un paciente y la remito a otro colaborador indicando que se trata del paciente 1. Pero la relación entre el paciente concreto y el identificador 1 la tengo yo, y no a quien le remito la entrevista para que trabaje con esa información. 
Datos codificados: se refieren a técnicas de codificación de los mensajes o de los documentos de modo que sólo se puede comprender el contenido si se conoce la clave para su decodificación. Por ejemplo, enviar un documento con una clave de acceso. En el siguiente enlace se publica una guía como cifrar documentos:

En caso de anonimización, es la disociación definitiva e irreversible de los datos personales
Identificar el responsable o responsables (investigador y centro) del tratamiento:
Solo cuando proceda, explicar si terceros externos podrán tener acceso a los datos, aunque estén codificados, y si hay previsión o no de transferencias internacionales de datos a países fuera de la UE.

Explicar el lugar de almacenamiento de los datos y herramientas informáticas utilizadas.

Explicar las medidas de seguridad que garantizan que los datos sólo son accesibles al equipo investigador (clave de acceso, passwords…)
Explicar el tiempo de conservación de los datos

12. COMUNICACIÓN DE RESULTADOS
Una vez finalizado el estudio se comunicarán los resultados al Comité de Ética de la Investigación con medicamentos del Parc de Salut Mar, y …..  
Explicar donde se publicarán/difundirán los resultados (en revistas, congresos, o registros como ClinicalTrials.gov, etc.).
13. FUENTES DE FINANCIACIÓN

Explicar si las hubiera (sean públicas o privadas)

14. ANEXOS:

· Escalas
· Cuestionarios
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