ESTRUCTURA BASICA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1) Datos de identificacion del estudio

Titulo del estudio:

Cddigo del estudio (si procede)

Numero y fecha de la version del estudio:
Promotor y direccién:

Investigador principal y direccion:

Servicio o Unidad:

N o U A~ W N

Centros donde se prevé realizar el estudio (en el caso de estudios multicéntricos):
2) Resumen del estudio:
3) Introduccion del estudio:
e Justificacién del estudio:
e  Objetivos del estudio:
4) Material y métodos
1. Disefio:
2. Enfermedad o Poblacién de estudio y numero total de sujetos:
3. Criterios de seleccion (inclusién y exclusién)
e Inclusién:
e  Exclusion:
4. Intervenciones/procedimientos a realizar
5. Variables de medida:
e principales:
e secundarias:
6. Calendario de trabajo:
7. Analisis estadistico de datos
8. Calculo del tamafio muestral y procedimiento de muestreo.
5) Aspectos éticos y confidencialidad de los datos

1. Hoja de informaciéon

2. Consentimiento informado

3. Solicitud y Aprobacion del CEI/CEIm
6) Fuentes de financiacion
7) Bibliografia

8) Anexos
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