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GUIA PARA LA CORRECTA ELABORACION DE UN PROTOCOLO
DE ENSAYO CLINICO o PROYECTO DE INVESTIGACION

PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO

CODIGO DEL ESTUDIO

PROMOTOR

INVESTIGADOR PRINCIPAL | dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro
CENTRO dejar espacio en blanco para rellenar en cada centro
INTRODUCCION

(Debe contener la siguiente informacion)

La finalidad de la Introduccidn es suministrar al lector, suficientes antecedentes para que éste
pueda comprender y evaluar los resultados del estudio sin necesidad de consultar publicaciones
anteriores sobre el tema.

Se estructurara en cuatro apartados:

1. Definicién del problema u objeto de estudio: Esta debe contestar con concision y claridad
a las siguientes preguntas:
a. ¢De qué problema se trata? (conciso)
b. ¢En qué consiste el problema? (descripcion)
c. ¢Comoy por qué se eligio el tema?
d. ¢Por qué es importante el tema?
2. Revision Bibliogrdfica. Revisaremos las publicaciones pertinentes para orientar al lector,
preguntdndonos sobre los siguientes aspectos:
¢Qué se sabe acerca del problema?
¢Qué tipo de estudios de investigacion se ha realizado?
¢Qué prototipo de experimentos se han realizado?
¢Qué hipdtesis de trabajo se han postulado?
e. ¢Qué evidencia empirica se ha obtenido?
3. Justificacion del estudio. Las razones para investigar sobre un tema pueden ser:
a. Porque no hay una respuesta en la literatura a la pregunta planteada
b. Porque la respuesta que existe es comprometida o dudosa
c. Porque a expuesta existente no es aplicable en nuestro medio

o 0 oo

Sin embargo es frecuente que lo que se quiere estudiar ya tenga respuesta. En estos
casos el investigador debe justificar el interés en repetir el estudio en su entorno
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4. Hipdtesis y objetivos.

La hipétesis se plantea en forma de proposicién que puedes ser comprobada o rechazada. Las
hipétesis son fundamentales en los estudios experimentales y en los observacionales analiticos.
En los estudios descriptivos (por ej. Serie de casos) las hipdtesis no son necesarias, aunque se
puede formular una hipdtesis descriptiva sin pregunta.

a. ¢Cudl o cudles son nuestras hipotesis?

b. ¢Cudles nos proponemos comprobar o verificar?
Los objetivos describen las acciones que se realizaran para comprobar o rechazar la hipotesis.
El objetivo general o principal del estudio debe traducir de manera simple cual es la pregunta
principal debiendo estar de acuerdo con la hipdtesis.
Los objetivos especificos o secundarios desarrollan y completan el objetivo general y deben ser
claros concisos y realizables.
Se pueden comenzar las descripciones de los objetivos con verbos como: comparar, demostrar,
determinar, aclarar, medir, etc. y se deben explicar de nuevo las variables que se van a medir
para logar el objetivo.

METODOLOGIA DEL ESTUDIO

Debe darse suficiente informacién para que un colega competente pueda reproducir el mismo
experimento.

1. DISENO.- Atendiendo a la temporalidad del estudio, puede ser: Prospectivo o
Retrospectivo y segln el tipo en: Estudios observacionales, incluidos los post-autorizacion:
Descriptivos (Serie de casos, Corte transversal). Analiticos (Casos y controles, Cohortes,
Corte transversal si tiene un grupo control). Estudios Experimentales (Ensayos Clinicos,
Estudios de intervencidn comunitaria.) Estudios de Concordancia y de Pruebas Diagndsticas
(Consistencia-intraobservador, interobservador, interprocesos, Conformidad-con patréon de
oro-). Otros estudios (Estudios de eficiencia o de coste-efectividad y coste-beneficio, Meta-
analisis, Articulo de revisidn extensa sobre la bibliografia de un tema).

2. POBLACION DE ESTUDIO.- Es el grupo del cual se obtendran los pacientes tanto para la
intervencién como para el control, debiendo especificar:

a. Con qué tipo de sujetos realizaremos el experimento, enumerando las
caracteristicas especiales de la poblacién.

b. Cudles seran los criterios de inclusion (definen los sujetos que participan en el
estudio) vy criterios de exclusion (sujetos de estudio que deben ser excluidos para
garantizar la factibilidad del estudio y la seguridad de los sujetos participantes)

¢. Cuantos grupos tomaremos y subgrupos tomaremos

3. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA.- Se debe indicar el nimero total de sujetos que
se prevé van a incluir y estando de acuerdo con el disefio escogido debe tener en cuenta
parametros estadisticos como:

a. la diferencia clinica minima significativa que quiere determinarse entre los grupos
de estudio.

b. errores que se van a permitir: error tipo | o alfa (posibilidad de decir que si hay
diferencias cuando en realidad no las hay) o error tipo Il o beta (posibilidad de decir
gue no hay diferencias cuando en realidad si las hay)

c. estimacion de pérdida en el seguimiento.
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4. PROCEDIMIENTO o DESCRIPCION DEL ESTUDIO.- Es la descripcién de coémo realizaremos
el estudio o experimento:

a. Cuando y donde se realizara

b. Duraciény numero de intervenciones y secuencia de las mismas ( Se debe indicar el
numero de visitas o la periodicidad de las mismas, especificando si la participacion
en el estudio conlleva la realizacion de mds visitas y mds pruebas de las que se
realizarian si no participara) , Separar claramente cuando aplique la fase de
tratamiento de la fase de seguimiento.

c. Explicar las exploraciones complementarias y actividades a realizar durante el
estudio sin entrar en detalles excesivamente técnicos, reflejando claramente cuales
forman parte de su seguimiento habitual y cuales se realizardan de forma
extraordinaria por su participacién en el estudio.

d. Qué aparatos utilizaremos en el experimento
Qué test, cuestionarios u otro tipo de instrumentos usaremos concretamente

f. Describiremos la variable o variables experimentales que van a usar especificando:

i. Cuantas variables usaremos
ii. Cuantas variaciones o categorias usaremos de cada variable experimental
iii. Cual o cudles seran las variables dependientes y como mediremos o
estimaremos sus variaciones
iv. Qué otro tipo de variables pueden afectar los resultados experimentales.
Cuales controlaremos

g. Incluir un calendario en forma de tabla las actividades a realizar (ej. obtencion de
muestra de sangre, exploraciodn fisica, radiologia etc.

h. Cadaintervencién debe estar plenamente justificada desde el punto de vista médico
con criterios cientificos y respetar todas las normas éticas de investigacion

i. En los ensayos clinicos explicaremos qué farmaco/s se propone administrar,
cuantos grupos de tratamiento hay, indicando las posibilidades que tiene el
paciente de recibir el de estudio o el comparador si lo hubiera. Se explicara que el
procedimiento de aleatorizacién o asignacidon a uno u otro grupo se realiza al azar
(cuando proceda), especificando si se trata de un estudio ciego o doble ciego. Se
debe explicitar si procede, la existencia de placebo y definirlo: forma farmacéutica
(p. ejemplo, comprimido o cdpsula) con el mismo aspecto que el farmaco x, pero
gue no contiene sustancia farmacoldgicamente activa y por tanto no se espera que
tenga efecto.

5. ASPECTOS ETICOS Y DE CONFIDENCIALIDAD
a. Derecho a ser informado: Cada participante debe ser informado con lenguaje
adecuado a su edad y entendimiento de los principales aspectos del estudio
mediante una Hoja de informacién al Participante (HIP) firmando una hoja de
Consentimiento Informado (Cl), para su participacién, presentados en documentos
separados.

i. Cuando en el estudio se incluya menores o se trate de un estudio en
pediatria, a la HIP/CI de los padres/tutores, debera afiadirse, teniendo en
cuenta lo dispuesto en el nuevo RD, el consentimiento debe cumplir con lo
dispuesto en el articulo 156 del Cadigo Civil, en el cual se especifica que el
documento de consentimiento informado de los padres sera valido siempre

Versién: 21/03/2024

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid



Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

Comité de Etica de la Investigacion (CEI)
Comité de Etica de la Investigaciéon con Medicamentos (CEIm)

que vaya firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tacito
del otro que debe quedar suficientemente documentado

a. Participacion voluntaria: Debe quedar constancia que su participacion en el estudio
es totalmente voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decisién y
retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacidon con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencidn sanitaria

b. Proteccion de datos: El promotor y/o investigador se compromete a aceptar sus
responsabilidades de confidencialidad, respetando la proteccién de los datos
personales del sujeto de estudio, expresando claramente en el protocolo y en la
hoja de informacion al participante, su compromiso de cumplir la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos. (adaptar a las recomendaciones de la guia de hoja de informacion —Anexo
10).

c. Obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas: En el caso de almacenamiento de
muestras de ensayo clinico, una vez terminado el ensayo, para su uso posterior en
investigacion se debera cumplir con los requisitos éticos y legales dispuestos en el
RD 1716/2011. En este documento habra que hacer mencion a esta normativa e
informar al paciente de los puntos que sean de aplicacién. ). (Adaptar a las
recomendaciones de la guia de hoja de informacion —Anexo 11 )

d. Riesgosy molestias derivados de su participacion en el estudio: Se debe explicar si
el fdrmaco estd o no estd autorizado/comercializado. Se debe informar de las
indicaciones aprobadas o avaladas para su uso en nuestro medio en caso de “uso
fuera de indicacion”.

e. Estudios previos en experimentacion de farmacos: Se debe explicar brevemente la
experiencia previa del farmaco/s en estudio. No hay que dar datos de estudios en
animales cuando ya se dispone de suficiente informacion en humanos.

f. Acontecimientos adversos: Se debe enumerar, los posibles acontecimientos
adversos del farmaco o combinacién de farmacos que se investigan (en términos
que el sujeto pueda comprender y de forma concisa, si se conocen porcentajes se
deben incluir). Se recomienda incluir los mas frecuentes y los mas graves. Hay que
transmitir la idea de que puede haber posibles riesgos o acontecimientos
desconocidos en este momento y que no se puede descartar que ocurran.

g. Se deben describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como
consecuencia del estudio. Evitar tecnicismos y redactados excesivamente prolijos
en detalles innecesarios pero dejar claro si las visitas se alargan por procedimientos
derivados de la participacion en el estudio como por ejemplo cuestionarios,
extracciones cinéticas, etcétera...

h. Posibles beneficios Se debe comentar los beneficios esperados para el sujeto, si
pudiera haberlos y la sociedad y afiadir que es posible que no obtenga ningln
beneficio para su salud por participar en este estudio. (La obtencidon gratuita de la
medicacion, los resultados de las pruebas, el seguimiento estrecho, etcétera, no
deben ser incluidas como beneficio de la participacion del paciente en el estudio).
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i. Advertencia relativa al embarazo :En el caso de participacion de mujeres en edad
fértil o pacientes varones con parejas en edad fértil debe existir un apartado
especifico sobre el embarazo o lactancia, debiendo incluir:

ii. los riesgos conocidos del farmaco sobre el feto, y si no advertir que se
desconocen

iii. cuando sea necesario, se debe informar de la necesidad de tomar medidas
contraceptivas, segun lo especificado en el protocolo.

iv. En caso de producirse un embarazo durante su participacion en el estudio
debe informar a su médico de inmediato para recibir la asistencia médica
adecuada

v. Se debe indicar que en caso de producirse un embarazo, se solicitara la
recogida de datos del mismo y de datos de salud del bebé. Se debe informar
del periodo durante el que se recoge la informacién (hasta el parto, 3 meses
después, etcétera) y garantizar el cumplimiento de la Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos.

vi. En el caso de embarazo de la pareja de un participante masculino, esta
informacién se solicitard mediante un consentimiento especifico.

j- Tratamientos alternativos: Explicar brevemente, si existen, las otras alternativas
terapéuticas eficaces en la actualidad para el tratamiento de su enfermedad, que
podria recibir en caso de no participar en el estudio (incluso se debe explicar que
podria recibir los mismos farmacos que se le ofrecen en el estudio como seria el
caso por ejemplo de ensayos clinicos fase 1V).

k. Contacto en caso de dadas: Si durante el estudio el participante tiene alguna duda
0 necesita obtener mas informacién, dispondrd de los datos necesarios para
ponerse en contacto (Médico responsable del estudio, servicio, forma de localizarle,
teléfono de contacto.

6. ANALISIS ESTADISTICO.- Se determinard el analisis estadistico que va a utilizar, teniendo en
cuenta que sea apropiado a para nuestro disefio. Tendra en cuenta la Estadistica descriptiva
la Estadistica diferencial, exponiendo en ambos casos las medidas, representaciones
graficas y pruebas diagndsticas apropiadas al tipo de variable (cuantitativa, cualitativa u
ordinal) y a su distribucion.

7. SEGURO.- En ensayos clinicos el Promotor del estudio dispondra de una pdliza de seguros
que se ajusta a la legislacion vigente (Real decreto 1090/2015) y que le proporcionara la
compensacién e indemnizacidon en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que
pudieran producirse en relacién con su participacién en el estudio, siempre que no sean
consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolucién propia de su
enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento. EI CEIm comprobara la
existencia del seguro, sin él no podra realizarse el estudio

8. GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA.- Cuando proceda, debe indicarse que el
investigador/centro perciben una compensacion econdmica por la realizacidn del estudio.
Excepcionalmente, si no procede por las caracteristicas del estudio, se suprimird, pero
explicandolo en la carta de presentacidn al CEIm. En los casos en los que se haya previsto,
por las caracteristicas del estudio (sin beneficio terapéutico) compensar a los pacientes por
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el tiempo dedicado al estudio o por las molestias que se le ocasionen, se debe incluir en este
apartado el importe previsto para ello. Indicar ademas, que esta compensacion sera
proporcional a la participacion en el estudio. En ocasiones los ingresos por desplazamientos
se hacen a través de empresas contratadas, informar de ello al paciente y de que los datos
seran eliminados cuando finalice el estudio.
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