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ANEXO |

Estructura recomendada y contenido del protocolo

. Titulo del estudio.
. Promotor del estudio: nombre, direccion y datos de contacto.

. Responsables del estudio: nombres, titulos, grados, especialidad, lugar de

trabajo y direcciones de todos los responsables, incluyendo el investigador
coordinador, con una lista de todas las entidades colaboradoras primarias
y demas ubicaciones pertinentes del estudio.

. Resumen: resumen del protocolo del estudio, que tendréa las siguientes

partes:

a) Titulo y subtitulos, con la versién y la fecha del protocolo, nombre
y apellido del autor principal y organismo para el que trabaja.

b) Justificacién y contexto.

c) Hipotesis y objetivos de la investigacion.

d) Disefio del estudio.

e) Poblacion.

f) Variables.

g) Fuentes de los datos.

h) Tamafio del estudio.

1) Analisis de los datos.

j) Etapasy calendario.

. Modificaciones y actualizaciones: toda modificacion sustancial del

protocolo del estudio después del inicio de la recogida de los datos, con
su justificacion, la fecha y la indicacion de la seccién del protocolo que se
ha visto afectada.

. 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 situacion del estudio, si procede.

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

. Justificacion y contexto.

. Hipotesis y objetivos de la investigacion: objetivos primarios y

secundarios.

. Métodos de investigacion (descripcion de los métodos de investigacion):
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a) Disefio del estudio: elementos clave del disefio del estudio y

b)

d)

justificacion de tal opcion. Ademas, cuando se trate de un estudio
observacional con medicamentos de seguimiento prospectivo, el
protocolo debera expresar explicitamente los procedimientos que
se emplearan para garantizar que la realizacion del estudio no
modifica los hébitos de prescripcion por el médico o de
dispensacion por el farmacéutico.

Entorno: poblacién del estudio (personas, lugar, periodo) y criterios
de seleccion, con justificacion de los criterios de inclusion y
exclusién. Si se procede a muestrear una poblacion fuente,
descripcion de esta y de los métodos de muestreo.

Variables: de exposicion, de efecto o resultado (primario y
secundarios), y otras variables.

Fuentes de datos: estrategias y fuentes de datos para determinar
las exposiciones, los efectos y todas las demas variables
pertinentes para los objetivos del estudio. Si el estudio utiliza
fuentes de datos secundarias existentes, como archivos
electrénicos de salud, o registros de pacientes, indicar toda
informacion pertinente sobre la validez del registro y la codificacion
de los datos.

Tamafio muestral: tamafio muestral previsto, precision deseada
para las estimaciones y calculo del tamafio muestral minimo del
estudio que permitan alcanzar los objetivos del estudio con una
potencia estadistica preestablecida.

Gestion de los datos.

Analisis de los datos.

Control de calidad.

Limitaciones de los métodos de investigacion.

10.Proteccién de las personas sometidas al estudio: salvaguardias que
permitan cumplir los requisitos nacionales y de la Union Europea para
garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos participantes en
estudios observacionales con medicamentos:

a)

b)

Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion, en su
caso.

Consideraciones sobre informacién a los sujetos y consentimiento
informado.

Confidencialidad de los datos: las condiciones de acceso y
tratamiento de datos de caracter personal, incluyendo, en el caso
de transmision de los datos personales de pacientes espafioles a
un tercer Estado, acreditacion del cumplimiento de la normativa
europea sobre proteccion de datos de caracter personal. Cuando
se trate de una investigacion con datos anonimos o que se han
sometido a un tratamiento de seudonimizacion se establecera en
el protocolo del estudio el procedimiento previsto para ello;
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d) Interferencia con los habitos de prescripcion del médico: cuando se
trate de un estudio observacional con medicamentos de
seguimiento  prospectivo, el protocolo debera expresar
especificamente los procedimientos que se emplearan para
garantizar que la realizacion del estudio no modificara los hébitos
de prescripcion por el médico o de dispensacion por el
farmacéutico.

11.Gestion y notificacion de reacciones adversas y demds eventos relevantes

gue aparezcan durante el estudio: el protocolo debera incluir la
especificacion de los casos de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos objeto del estudio que, en su caso, deben ser registrados
sistematicamente por el profesional sanitario y por tanto transmitidos al
promotor. Debera asimismo recordar la importancia de comunicar el resto
de sospechas de reacciones adversas que detecte el profesional en
relacion con cualquier medicamento en el transcurso del estudio, y de las
vias para que realice su comunicacion al Sistema Espafol de
Farmacovigilancia.

12.Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio).
13.Planes de difusion y comunicacion de los resultados del estudio.

14.Referencias.



