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Protocolos de Investigaciones en Salud (ensayo clínico)
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DATOS GENERALES DEL PROYECTO
	TÍTULO

	Debe definir y reflejar de manera clara y precisa conceptos más importantes: Refleja el contenido del trabajo, son visibles los conceptos más importantes, expresa el lugar, población y periodo en que se realizará la investigación.


	TIPO DE INVESTIGACIÓN

	TIPO DE ENSAYO CLÍNICO:
Tolerabilidad (    Farmacocinética (      Farmacodinamia (      Búsqueda de dosis (
Eficacia Seguridad (    Profilaxis (    Farmacogenómica (    Diagnóstico (


	TIEMPO DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO

	Ingrese el número de meses que durará el proyecto, estableciendo la fecha estimada de inicio y fin.



	FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

	Monto total del financiamiento proyecto
Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar el programa en Dólares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD) 

Fuentes de financiamiento
Ingrese el nombre del responsable y/o la institución o instituciones que financiarán la investigación



	 COBERTURA DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO
(Seleccione sólo un tipo de cobertura)

	Nacional ☐
Zonas de Planificación ☐
Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbíos) 

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha) 

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua) 

Zona 4 (Manabí, Sto. Domingo de los Tsáchilas) 

Zona 5 (Bolívar, Guayas, Los Ríos y Santa Elena) 

Zona 6 (Azuay, Cañar y Morona Santiago) 

Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe) 

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondón, Durán)  

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) 
☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐
Provincial ☐
Especifique las provincias en las que se ejecutará su proyecto
Local ☐
Especifique la Provincia y Cantones donde se ejecutará su proyecto



	DATOS DEL AUTOR 

	Nota: Debe incluirse a todos los investigadores del estudio. 

Autor 1
Nombres y Apellidos
Cédula de Identidad
Teléfono del autor 
celular

convencional

Correo Electrónico
representante@correo.inst.ec
Dirección
 Calle principal, numeración, calle secundaria, Ciudad
Institución/s que concede/n el aval
Nombre de la institución que concede el aval para realizar la investigación
Autor 2
Nombres y Apellidos
Cédula de Identidad
Teléfono del autor 
celular

convencional

Correo Electrónico
representante@correo.inst.ec
Dirección
 Calle principal, numeración, calle secundaria, Ciudad
Institución/s que concede/n el aval
Nombre de la institución que concede el aval para realizar la investigación



	DIRECTOR  DEL PROYECTO

	

	FUNCIÓN
	CÉDULA DE IDENTIDAD
	NOMBRE COMPLETO
	ENTIDAD A LA QUE PERTENECE
	CORREO ELECTRÓNICO
	TELÉFONO

	Director/a del proyecto
	
	
	
	
	


	RESUMEN ESTRUCTURADO

	El resumen, debe contener los siguientes apartados (Máximo 250 palabras): 
Antecedentes
Objetivos

Métodos

Resultados esperados
Palabras clave (máximo 5)


	INTRODUCCIÓN

	Detalla en forma clara la estructura general del proyecto.



	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN

	Formula con claridad y dominio el problema que se pretende resolver partiendo del objeto formal (abordaje teórico del problema) y material (descripción de la realidad). Define los conceptos más importantes, La definición va de lo general a lo específico. Delimita tiempo, espacio y persona. Los conceptos vertidos son de actualidad. Los datos estadísticos son actualizados.

Se realiza la Pregunta de Investigación.



	JUSTIFICACIÓN 

	Menciona los argumentos fundamentales que destacan la importancia de la ejecución del proyecto, expresando los impactos científicos, sociales, los beneficiarios y la difusión. Debe ser útil y aplicable. Consta en las prioridades de investigación del MSP 2013-2017 y/o de la Universidad de Cuenca y/o institución patrocinadora. Los datos estadísticos son actualizados. Debe responder a las siguientes preguntas:
· ¿Se justifica por la enfermedad y sus opciones de tratamiento?

· ¿Se justifica la dosis del medicamento y existe suficiente información de los resultados de las fases anteriores?

· ¿Se justifica el valor social de la investigación, es un tema priorizado para Ecuador

· ¿Se justifica el interés científico?


	MARCO TEÓRICO 

	Realizar una revisión sobre el estado del arte acerca del tema de investigación del proyecto, destacando resultados importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto deberá apoyar su argumentación en fuentes bibliográficas actualizadas, bases de datos sobre patentes y otras referencias pertinentes, las cuales deberán ser citadas en el texto utilizando el formato Vancouver.
 

	HIPÓTESIS

	Está expuesta en forma clara y concisa como una afirmación razonable y verificable de una posible relación entre dos o más variables.

En estudios descriptivos no se debe redactar la hipótesis.


	OBJETIVOS DEL ESTUDIO

	Exponer de forma clara y concisa los objetivos dirigidos a solución el problema planteado, susceptibles de medir y alcanzar con un orden metodológico, describir objetivos generales y específicos. Deben ser planteados iniciando con un verbo en infinitivo
No confundir objetivos con acciones.



	METODOLOGÍA

	Exponer de forma clara y concisa la metodología que se empleará para el desarrollo del proyecto, se deberá incluir:

· Diseño del estudio

· Lugar de ejecución de la investigación


· Universo y Muestra: Definición de la población a investigar, determinación del tamaño de la muestra (criterios y método/s de cálculo muestral). 

· Criterios de inclusión y exclusión

· Variables de estudio: realizar matriz de variables

· Operacionalización de las variables: variable, definición, indicador, escala, (colocar en anexos).
· Método, técnicas e instrumentos para la recolección de la información (Anexar los instrumentos para recolección de datos). Control de calidad de la información.

· Procedimientos: autorización, capacitación, supervisión y proceso (En los casos que se considere, adjunte la descripción detallada de los procedimientos operativos estándar como por ejemplo en el caso de toma de muestras biológicas o procesos de laboratorio). 
· ¿Se describe el tratamiento de todos los pacientes?

· Tratamiento experimental (ej. dosis, pauta y vía de adm….)

· Tratamiento comparador (ej. dosis, pauta y vía de adm…)

· Duración del tratamiento Criterios para interrupción del tratamiento

· ¿Cómo es el sistema de monitoreo del cumplimiento o adherencia al tratamiento?
· ¿Están descritos otros tratamientos permitidos durante el estudio?

· Tratamiento de rescate

· Tratamientos concomitantes/comparador (control)

· ¿Se describen los periodos de:

· Lavado

· Estabilización o preinclusión?

¿Se explica y justifica el diseño del estudio?

Controlado (Paralelo, Cruzado, Otros) No controlado

¿Se justifica el uso de placebo? Argumente. Analice entre lo puntos:

· ¿Hay ausencia de tratamiento de elección?

· Los tratamientos existentes no mejoran la supervivencia global, ni evitan morbilidad grave

· Placebo se añade a terapia estándar de base
· ¿Se utiliza una distribución aleatoria para el tratamiento?

¿Se describe el método de aleatorización? (centralizada, sobres opacos u otros)

· ¿Existe enmascaramiento de los tratamientos?

· Abierto   

· Cegado    (Simple ciego, Doble ciego, Otros)

· ¿La hipótesis expresa la magnitud?

¿Expresa su relación con las variables?

· ¿Se describen las variables de resultados principales del estudio?

¿Son objetivas, pueden medirse  o replicarse?

¿Tienen relevancia clínica suficiente?

¿Son variables validadas por una instancia reconocida internacionalmente?

· ¿Se describe otros criterios de respuesta?

¿Son objetivos?

¿Están validados por alguna instancia o documento reconocido internacionalmente?

¿Tienen relevancia clínica?

· Plan de tabulación y análisis: correspondencia con diseño y objetivos de la investigación. Menciona programas para procesamiento, estadísticos para el análisis de datos y forma de presentación de la información. 
· Diseño estadístico:

Justifica y define el método de estimación del tamaño muestral y número de participantes

Se utiliza la variable principal de respuesta para este cálculo

Los  parámetros utilizados para el cálculo de la muestra (alfa, beta, diferencia entre tratamientos) están justificados

Se añade al tamaño muestral calculado el  porciento de pérdidas de sujetos

Aparece referenciado de donde se obtuvo la fórmula para el cálculo

Se describe el tamaño del efecto (diferencia entre un grupo y otro en relación a la respuesta al tratamiento)
· Análisis estadístico

Detalla las variables que se usarán para asegurar la comparabilidad de los grupos (homogeneidad)

Detalla por cada variable a estudiar la forma en que se analizará (test estadísticos)

Justifica el método de análisis (supuestos, estructuras de los datos: pareados, no pareados)

Se explica como se manejarán los datos incompletos

Se planifican análisis intermedios

Se informa sobre enfoque de análisis por protocolo

Se informa sobre enfoque de análisis por intención de tratar

Se define la población para el análisis de eficacia

Se define la población para el análisis de seguridad

Aparecen los criterios  para la finalización prematura del estudio

Aparece el software y su versión con los que se procesarán los datos

Aparece el nombre del responsable del análisis estadístico

¿Existe un comité de monitoreo de seguridad de datos?

	SEGURIDAD/EVENTOS ADVERSOS 

	¿Se describe el reporte de eventos adversos  graves (EAG)?

· ¿Se describe la evaluación de causalidad del EAG y consta el algoritmo referente?

· ¿Se especifican los eventos adversos que hay que notificar?

· ¿Se describe a quién y cómo notificar?

· ¿Se indican los plazos de notificación en función de la gravedad y otros criterios descritos en la normativa local?

	CONSIDERACIONES BIOÉTICAS

	· Dependiendo del estudio solicitar el Consentimiento Informado. Asentimiento Informado a la población de estudio (Anexar).

· Realizar un detalle y descripción de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos a riesgo mínimo, autonomía y confidencialidad. 

· Indicar sobre el Balance riesgo beneficio

· Indicar sobre la Protección de población vulnerable, si aplica

· Todos los estudios que involucren la participación de seres humanos requerirán la carta de aprobación de un Comité de Bioética.
· Deberá declararse conflicto de interés en caso de haberlo y especificar cuál es.

· Deberá anexarse el formato consentimiento informado aprobado por el CEISH, con las siguientes características.
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Las preguntas que deben contestarse son:

¿Se describe la forma de obtención del CI?

¿Quién informará al participante?

¿Cómo se dará la información al participante?

¿Quién obtendrá la firma del participante?

¿Cómo se asegurará que el paciente entienda la forma de consentimiento?
Título completo del estudio y nombre del patrocinador
Descripción del ensayo:

¿Se explica al sujeto que se le propone participar en una investigación clínica?

¿El lenguaje utilizado es de fácil comprensión?

¿Se describe la justificación del estudio?

¿Se describen los objetivos del estudio?

¿Se describen los tratamientos e intervenciones  a realizarse, su periodicidad?

¿Se describe la duración prevista del ensayo?

¿Se informa sobre el diseño del ensayo? (proceso de reclutamiento, criterios de inclusión y exclusión de participantes, aleatorización, cegamiento)

¿Se Informa sobre los procedimientos generales del ensayo? (Nº de participantes en Ecuador/mundo, N.º de visitas, exploraciones, etc.)

¿Se informa de manera clara sobre las intervenciones que por la investigación deberán realizarse, como adicionales a las de la atención sanitaria habitual, que pudiera requerir el participante)

¿Se informa que el estudio ha sido sometido a revisión por un comité de ética?

¿Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres y varones con capacidad reproductiva, métodos anticonceptivos, acción y seguimiento en caso de embarazo?
Descripción de los tratamiento empleados:

¿Están explicados los tratamientos posibles y la probabilidad de asignación a cada grupo de tratamiento?

¿Se deja claro qué  tratamiento es el habitual (el de elección en el país) y cuál es el tratamiento experimental o en investigación?

Ventajas y desventajas de los tratamientos referentes al estudio

¿Se hace referencia al placebo y se explica su significado y la posibilidad de que el participante pertenezca a dicho grupo? 

Descripción de los beneficios y riesgos derivados del estudio:

¿Se informa de los beneficios razonablemente esperados?

¿Se informa de los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio?

¿Se especifican las medidas previstas ante la aparición de posibles riesgos? (ej. Ineficacia o eventos adversos de la intervención en estudio, aparición de complicaciones)
Derechos de los participantes:

¿Queda clara la voluntariedad de la participación y que la no participación no ocasionará ningún perjuicio para el paciente?

¿Se le informa que puede consultar con otras personas (familia, médico) antes de tomar su decisión?

¿Esta descrito la posibilidad de retirarse en cualquier momento, una vez iniciado el estudio, sin perjuicios para el paciente?

¿Está el compromiso de información actualizada de datos relevantes sobre el estudio y el producto en investigación o cambios en el protocolo que puedan influir en la decisión de continuar?

¿Se especifican las condiciones de exclusión o descontinuación del estudio?

¿Existe un compromiso de confidencialidad indicando las personas que tendrán acceso a sus datos, registros?

¿Se informa de la compensación por daños, perjuicios y de la existencia de un seguro? 

¿Se establece una reembolso económico a los sujetos? (por transportes, dietas, etc.)

¿Se le informa al participante de la compensación para el equipo investigador?

¿Se informa que los resultados del estudio serán publicados, pero sin posibilidad de identificar a los participantes?

¿Se informa respecto al acceso al producto en investigación, una vez acabado el estudio, en los casos que se identifiquen resultados beneficiosos y no exista otra alternativa de tratamiento adecuado y el producto no esté disponible en el país?

De corresponder, ¿Se describe en un consentimiento informado por separado la utilización y la conservación de datos genéticos humanos y muestras biológicas, consignando sus objetivos, lugar de almacenamiento, responsable de las muestras o datos, confidencialidad, tiempo de almacenamiento, etc…?
Responsables del estudio:

¿Se indica quién es el investigador principal del estudio?

¿Se informa sobre el patrocinador del estudio?

¿Se informa de la organización de  investigación por contrato (CRO) y su responsabilidad en el estudio?

¿Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas y proporcionar información adicional?

¿Se informa de cómo contactar con el investigador en caso de emergencia?

¿Se indica el nombre del Comité de Ética evaluador del estudio, sus atribuciones y datos de contacto?
Consideraciones generales:

Explicación y extensión adecuada del contenido (bien redactado, frases cortas)

Terminología comprensible (pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni acrónimos), de acuerdo al nivel cultural

Se aporta una hoja de información adaptada al menor

Nombre y apellido del sujeto en investigación y/o su representante legal cuando corresponda

Declaración de haber podido hacer cualquier pregunta libremente

Declaración de haber recibido suficiente información sobre el estudio

Declaración de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y apellido consta

Declaración de comprender que su participación es voluntaria

Declaración de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningún condicionamiento

Expresión de libre conformidad para participar en el estudio

Expresión de quedarse con una copia de la información del estudio

Identificación, fecha, hora y lugar para las firmas



	RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS 

	· RECURSOS: detalla los recursos humanos y materiales necesarios para la investigación.
         El protocolo se acompaña de:

1.
Acuerdos de confidencialidad entre el promotor y el investigador

2.
Autorización de ejecución del estudio por parte del director del centro de investigación.
· PRESUPUESTO: indica costos de la investigación de acuerdo a las necesidades:
1. ¿Supone gastos para el centro de investigación?

2. ¿Se proporcionará algún tipo aparato o equipamiento u otro beneficio para el centro de investigación?

3. ¿Son razonables las condiciones económicas que se presentan?

4. ¿Se indica los pagos para el equipo investigador (investigador principal, colaboradores, etc.?

5. ¿Está previsto retribuir los gastos de los participantes?

6. ¿Se retribuye al voluntario sano por su participación en el estudio?



	CRONOGRAMA 

	•
CRONOGRAMA: detalla el tiempo de duración del proyecto de acuerdo a las etapas y actividades de la investigación (ver cronograma anexado)

	SEGUIMIENTO 

	¿Se especifica el seguimiento de las normas de BPC?

1. ¿Está definido el calendario de visitas del paciente en el protocolo?
2. ¿Se indica la realización de la monitorización del ensayo?
3. ¿Se hace mención al tiempo y documentos que permanecerán en el archivo

4. El protocolo incluye un plan para evaluar la seguridad de los participantes? 

5. El protocolo incluye criterios de valoración de eficacia?

6. El protocolo incluye un plan de aseguramiento de la calidad


	REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

	Son actualizadas (preferentemente de los últimos 5 años, con excepciones fundamentadas que no deben pasar del 20%), cobertura suficiente (por lo menos 30), usa bases de datos adecuadas (buen nivel de evidencia y grado de recomendación). Para las citas en el texto deberá seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER, empleando numeración de acuerdo al orden de aparición en el texto.



	ANEXOS 

	Adjunta Operacionalización de variables, instrumentos de recolección de datos, formato de consentimiento informado y otros necesarios. Están numerados según orden cronológicos especificados en el protocolo.


	REDACCIÓN Y EDICIÓN

	La distribución de textos y gráficos es adecuada, la fuente, interlineado y espaciado es acorde a las normas.  Existe paginación. La redacción y ortografía es correcta. La redacción será en futuro.


ANEXOS
CRONOGRAMA DE TRABAJO 
	ACTIVIDADES
	Meses, trimestres…

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1. Revisión final del protocolo y aprobación
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. Diseño y prueba de instrumentos
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. Recolección de datos
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. Procesamiento y análisis de datos.
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. Informe final
	
	
	
	
	
	
	
	


NOTA: añadir las celdas necesarias
Instrucciones: El siguiente formulario deberá ser llenado completamente, en idioma español empleando letra tipo Times de 10 puntos, a 1 espacio, en hojas tamaño A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere de más filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideración los límites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 15 páginas.
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