MODELO ESTRUTURA DE PROTOCOLO / MEMORIA DE ESTUDOS DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA *
A continuación, como apoio aos investigadores e promotores, detállanse os apartados que debe conter un protocolo de investigación para a súa avaliación e informe por parte dun Comité de Ética da Investigación (CEI). Estes apartados deberán ser adaptados a cada caso concreto, dependendo do deseño elixido (observacional ou experimental).
· Para o caso dos ensaios clínicos con medicamentos ou produtos sanitarios, o protocolo terá que seguir a estrutura indicada no Anexo I (punto D) do REGULAMENTO (UE) No 536/2014 DO PARLAMENTO EUROPEO E DO CONSELLO do 16 de abril de 2014 sobre os ensaios clínicos de medicamentos de uso humano,  e polo que se derroga a Directiva 2001/20/CE.
· Para o caso dos estudos observacionais con medicamentos, o protocolo deberá seguir a estrutura indicada no Anexo I do Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observacionais con medicamentos de uso humano.
· Para outros estudos, recoméndase axeitar a proposta aos termos indicados a continuación. O texto en azul son anotacións incluídas para explicar cada apartado; estas anotacións deberán ser eliminadas da versión definitiva do documento.
* Modelo elaborado pola rede de comités de ética da investigación de Galicia. Dispoñible en:  Redes de Comités de Ética da Investigación - Axencia de Coñecemento en Saúde (sergas.es)
PROPOSTA de estrutura de PROTOCOLO de INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA para OUTROS ESTUDOS
Portada 
A primeira páxina do protocolo debe conter a seguinte información:
· Título do Proxecto 
· Código protocolo (de telo)
· Versión de protocolo coa data (por exemplo: Versión 1 de data 01/01/2021)
· Promotor (persoa física ou xurídica)
· Investigador/a principal (nome, apelidos, posto desempeñado, unidade/servizo e centro/institución).
· Investigadores/as colaboradores pódese engadir información sobre o resto de membros do equipo de investigación.
Nota: O/a  investigador/a principal pode coincidir co promotor/a (isto é habitual na investigación clínica sen interese comercial).
1.  Índice
2.  Resumo 
Este apartado é opcional.  É obrigatorio presentar un resumo en galego ou en castelán no caso de que o protocolo estea redactado en inglés.
· Título do proxecto
· Código do protocolo  (de telo)
· Promotor/a e investigador/a principal
· Centros nos que  se vai realizar o estudo
· Deseño do estudo (transversal, cohortes, casos e controis, ensaio clínico…)
· Condición a estudo
· Obxectivo principal e secundarios
· Variable principal de valoración
· Poboación en estudo e número total de suxeitos
3.  Antecedentes e xustificación do proxecto 
Neste apartado farase unha descrición do coñecemento até o momento sobre o tema que vai ser investigado, e finalizará coa xustificación na que se basea o interese de levar a cabo o estudo. Debe de ir acompañado de citas bibliográficas (as citas incluiranse no apartado 10 seguindo as normas internacionais de citación)
4. Hipótese do estudo (sempre e cando os estudos sexan analíticos e non soamente descritivos).
5.  Obxectivos: 

Os obxectivos estarán relacionados coa hipótese do estudo. Deben ser redactados de forma clara, 
concisa e operativa. 
· Obxectivo principal
· Obxectivos secundarios (de habelos)
6.  Tipo de estudo
· Definición do deseño do estudo (transversal, cohortes, casos e controis, ensaio clínico…)
7.  Material e métodos
7.1 Ámbito de estudo
7.2 Definición dos suxeitos a estudo

Deben ser definidas as características do grupo a estudo (grupo experimental, grupo de 
expostos, casos) e, no caso de habelo, débese definir tamén o grupo control.
7.3 Selección e retirada de suxeitos:
· Criterios de inclusión e exclusión. No caso de incluír poboación vulnerable, débese xustificar.
· Fracaso terapéutico (só para os estudos experimentais nos que hai unha intervención terapéutica como por exemplo unha técnica cirúrxica).
· Criterios de retirada (se procede, habitualmente en estudos experimentais como os descritos no punto anterior).
7.4 Captación e recrutamento dos participantes


Débese detallar como, quen e onde se recrutan os participantes.
7.5 Procedemento de asignación/aleatorización (se procede, por exemplo: estudos experimentais 

tipo ensaio clínico). 
7.6 Xustificación do tamaño da mostra
O cálculo do tamaño da mostra nos estudos nos que o obxectivo xeral vai dirixido a calcular unha medida de risco (RR, OR, HR…), débese facer a partir da predeterminación da potencia (usualmente predetermínase en β=0.8) e do nivel de confianza (usualmente predetermínase en α= 0.05). Tamén será preciso xustificar se a intención do estudo é determinar o cálculo dunha prevalencia ou dunha incidencia dun evento. Nestes casos, a xustificación débese determinar coa precisión (ω < 0.5) e o nivel de confianza (α= 0.05). Se o tamaño de mostra vén predeterminado, será necesario presentar os datos de potencia ou precisión en función do obxectivo xeral.
Finalmente, se a intención do traballo é establecer diferenzas descritivas entre os grupos, é preciso indicar que o tamaño de mostra é suficiente ou razoable para atopar diferenzas no caso de que as houbese.
7.7 Variables principal e secundarias 
Definición clara das variables principal e secundarias que van ser recollidas. As variables débense corresponder cos obxectivos do estudo, é dicir, deben poder medir o/s obxectivo/s do estudo. 
É necesario ter en consideración o principio de minimización de datos establecido polo Regulamento xeral de protección de datos (REGULAMENTO (UE) 679/2016 do Parlamento Europeo e do Consello do 27 de abril de 2016), artigos 5 e 89. Con base neste, só se recompilará e tratará a mínima información necesaria para acadar a finalidade perseguida co estudo. 
7.8 Descrición da intervención
Débese incluír un calendario de visitas e procedementos que se van realizar nelas. Este aspecto é particularmente importante nos estudos prospectivos nos que hai visitas/procedementos diagnósticos ou terapéuticos adicionais á práctica clínica habitual para a recollida de mostras biolóxicas e/ou realización de probas específicas para o estudo.
7.9 Cronograma e data prevista de finalización. Distribución das tarefas entre os membros do


equipo investigador 


Débese ter en conta que a recollida de datos non pode ser iniciada ata contar cos informes e 

autorizacións que sexan precisos segundo o tipo de estudo, entre eles o ditame favorable do CEI.
7.10 Plan de análise estatística 


Ten que axustarse aos obxectivos propostos e ás variables recollidas.
8.  Aspectos ético-legais
8.1 Cumprimento de Normas de Boa Práctica Clínica, Declaración de Helsinki, Convenio de Oviedo, 

así como normativa de protección de datos, manexo de historia clínica e outra normativa de 

aplicación segundo o tipo de estudo.
Por regra xeral, no protocolo incluirase que o equipo investigador cumprirá as devanditas normas durante o desenvolvemento da investigación.
8.2 Modelos de consentimento informado.
É preferible xuntar ao protocolo os modelos adaptados para o estudo como anexos. No caso de menores ou pacientes incapacitados é preciso incluír as follas de información e consentimento informado dirixidos aos representantes legais e ao menor maduro (12 ou mais anos). Lémbrase que é preciso obter a sinatura de ambos os dous proxenitores (de ser o caso) ou, no caso de que só asine un deles, o que asina debe, pola súa banda, confirmar que o outro coñece o estudo e acepta que o menor participe nel.  
Ademais, débese incluír a folla de sinatura do consentimento ante testemuñas para a situación na que o participante non poida ler e/ou escribir. 
Poden consultar os modelos de consentimento informado para a súa adaptación ao estudo concreto na páxina web da rede de comités de ética de investigación de Galicia. No caso da folla de información para menores ou persoas sen capacidade de consentir, lémbrase a importancia de adaptar a súa linguaxe e extensión a cada situación.
Se polas características do estudo non fose viable a obtención do consentimento, débese xustificar neste apartado. No caso de estudos con datos de saúde, lémbrase que a súa utilización con fins de investigación sen o consentimento dos suxeitos fonte terá que cumprir o establecido na Disposición adicional 17ª da Lei orgánica 3/2018, do 5 de decembro, de protección de datos persoais e garantía dos dereitos dixitais. Ademais, seguirase o procedemento de uso de datos pseudonimizados en investigación establecido pola institución responsable da información afectada. 
8.3 Confidencialidade da información recollida no contexto do estudo. 
Deben informar sobre como se recollerán, custodiarán e tratarán os datos no estudo. A regra xeral en investigación é o tratamento de datos de xeito pseudonimizado.
A privacidade débese garantir desde o deseño e por defecto. Por isto, os dispositivos de almacenamento da información do estudo (bases de datos do estudo ou cadernos de recollida de datos) deben garantir o almacenamento e uso dos datos de xeito pseudonimizado (codificado), é dicir, sen datos que de maneira directa permitan identificar os suxeitos (como son o nome e apelidos, numero de historia clínica, o CIP). Tendo en consideración que a data de nacemento completa (día-mes-ano) xunto a información clínica detallada pode facilitar a reidentificación dos participantes nun estudo, recoméndase optar pola recollida da idade ou da data de nacemento en formato mes e ano; no caso de que no estudo sexa necesaria a data completa de nacemento será necesario xustificalo.
O investigador principal, ou persoa do equipo na que delegue, pode conservar, de maneira separada aos datos da investigación e mentres dure o estudo, un listado adicional no que se relacionen os códigos do paciente no estudo e os datos identificativos para manter a rastrexabilidade  (por exemplo, no caso de estudos prospectivos para seguir incluíndo datos de seguimento dun paciente na base de datos do estudo mentres dure este). 
Tamén deberá indicarse como se procederá cos datos ao finalizar o estudo, se serán destruídos ou se gardarán pseudonimizados. Esta información debe ser homoxénea coa indicada nos documentos de consentimento informado.
8.4 Manexo de mostras biolóxicas conforme á Lei 14/2007 e ao RD 1716/2011
Débese indicar en que estado de identificación se recollerán e tratarán as mostras pseudonimizadas (codificadas), como e quen será o responsable da obtención das mostras, onde se farán as análises previstas no protocolo (se as mostras se envían a outros centros, é preciso identificar a institución e o responsable dentro desta que se encargará do bo uso e custodia do material). É necesario describir cal será o destino final das mostras unha vez rematado o estudo (destrución, inclusión nunha colección de mostras ou inclusión nun biobanco acreditado). Nestas dúas últimas opcións, débeselle dar información ao CEI sobre a colección e o seu responsable (as coleccións deben estar dadas de alta no Rexistro Nacional do Instituto de Saúde Carlos III) ou os datos que identifiquen o biobanco acreditado. Esta información deberase incluír tamén no documento de consentimento informado que se lle entregará aos participantes no estudo.
8.5 Póliza de seguro ou xustificación da súa ausencia para os estudos experimentais 
A normativa de investigación establece a necesidade de dispor dunha póliza de responsabilidade civil para os estudos que implican intervencións e/ou procedementos invasivos e que poderían supoñer para os participantes un risco superior ao da práctica clínica habitual.
8.6 Compromiso de publicación dos resultados
Os investigadores deben asumir o compromiso de facer públicos os resultados da súa investigación, sexan estes positivos ou negativos.
9. Memoria económica e financiamento
Tanto se o estudo precisa fondos para a súa realización como se non, é axeitado incluír este apartado coa información que corresponda. Débese indicar se conta con financiamento específico, ben a través dun organismo público (por exemplo, Instituto de Saúde Carlos III) ou privado (entidades privadas). Débese informar, ademais, de cada un dos conceptos financiados e a cantidade destinada para cada un deles.
No caso de existir financiamento privado, é preciso recordar que para ser considerada una «Investigación clínica sen ánimo comercial»* e, polo tanto, estar exenta do pagamento de taxas por avaliación,  deberán cumprirse as seguintes condicións: 
· O promotor é unha universidade, hospital, organización científica pública, organización sen ánimo de lucro, organización de pacientes ou investigador individual.
· A propiedade dos datos da investigación pertence ao promotor desde o primeiro momento do estudo.
· Non hai acordos entre o promotor e terceiras partes que permitan a utilización dos datos para usos regulatorios ou que xeren unha propiedade industrial.
· O deseño, a realización, o recrutamento, a recollida de datos e a comunicación de resultados da investigación queda baixo o control do promotor.
· Polas súas características, estes estudos non poden formar parte dun programa de desenvolvemento para unha autorización de comercialización dun produto
* Art. 2.2 do Real decreto 1090/2015, do 4 de decembro, polo que se regulan os ensaios clínicos con medicamentos, os comités de ética da investigación con medicamentos e o Rexistro Español de Estudos Clínicos, e o art. 2.2 do  Real decreto 957/2020, do 3 de novembro, polo que se regulan os estudos observacionais con medicamentos de uso humano.
10. Bibliografía 
11. Caderno de recollida de datos 
Neste documento detállanse as variables que se recollerán para levar a cabo o estudo. Lémbrase que non se deben recoller variables que permitan a reidentificación dos participantes, reiterando a recomendación de recoller a data de nacemento en formato mes/ano ou idade.
Este documento é preferible presentalo como documento anexo ao protocolo.
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