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MODELO DE PROTOCOLO DE ESTUDIOS CLINICO

o de protocolo es a titulo orientativo, ya que esté CEIC acepta los formatos que

soliciten otras entidades.
Se presentard en forma de memoria con los siguientes apartados:
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Portada (1° pagina): Debe constar el titulo del proyecto, nombre completo del
responsable del estudio (en caso de proyectos tutorizados el nombre del tutor o
director), filiacién (Servicio y Centro donde se realiza el proyecto), promotor
nombre y direccidn (si se precisa) y el CEIC que lo evalua.

Resumen estructurado (2 ? pagina): extension maxima de 250-300 palabras. Debe
incluir: objetivo principal, disefio, enfermedad o trastorno en estudio, datos de los
medicamentos objeto de estudio (si se precisa), poblacidn en estudio y nUmero
total de sujetos, calendario y fuente de financiacién.

indice.

Introduccion: corresponde a los antecedentes del tema con su bibliografia
actualizada (nominal o numerada). La extension recomendada entre 1y 3 paginas.

Objetivos generales y especificos: concisos y reflejaran la investigacion que se
desarrollara. Extensiéon maxima de 1 pagina.

Metodologia: detallada y completa. Se recomienda especificar, tipo de estudio,
poblaciéon de estudio, tamafio de la muestra previsto y bases para su
determinacion, fuente de informacion, métodos para la obtencién de datos,
definicion operativa de variables de resultado, exposicion y otras, analisis de datos
(estadistica a aplicar) y limitaciones del disefio, de la fuente de informacién y de
los métodos de analisis. Extension recomendada maximo de 5 paginas.

Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes: deberan de constar de
evaluacion beneficio-riesgo, hoja de informacion y formulario de consentimiento
informado (Anexo 1V), confidencialidad de los datos e interferencia con los habitos
de prescripcidn del médico. Extension maxima recomendada 1 pagina.

Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio). Extensién maxima
recomendada 1 pagina.
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