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	TÍTULO: 

· Escribir el título: se recomienda que incluya de forma breve los componentes de la pregunta de investigación (población, exposición o intervención, comparación, efecto o resultado) 

	Tipo de Proyecto: 

· Individual / Coordinado / Multicéntrico

	Duración:  XX (años)


	Investigador Principal: 

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· NIF
	· Correo electrónico


	Investigadores Colaboradores: 

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· Nombre, Apellidos, NIF
	· Servicio e Institución de trabajo

	· 
	· 

	(Añadir cuantas filas sean necesarias)
	

	(Anexo con hoja de firmas o Cartas de adhesión)
	


	RESUMEN: (Objetivos y Metodología) 

· Objetivos:

· Diseño: (Estudio transversal / Estudio ecológico / Estudio de casos y Controles / Estudio de Cohortes / Ensayo Clínico; Si diseño mixto detallar si descriptivo / analítico, concurrente / histórico, observacional / experimental)
· Ámbito de estudio: Hospital / Comunitario / Mixto, Unicéntrico / Multicéntrico
· Población de estudio: Población diana, población de estudio
· Muestra de estudio: Tamaño muestral, estrategia de muestreo.

· Instrumentación: Procedimientos, Variables de exposición y efecto 

· Determinación (Análisis): Medidas de frecuencia, riesgo e impacto / Medidas de validez o precisión;  Técnicas estadísticas



	ANTECEDENTES y JUSTIFICACIÓN: 
· Antecedentes fundamentados en citas bibliográficas. Cuando sea apropiado descripción de la búsqueda bibliográfica en la que se sustenta. Si existe experiencia previa por parte del grupo investigador debe citarse.
· Este apartado no debe ser extenso (limitado en las mayoría de los formularios oficiales).

· Justificación de la pregunta de investigación: relevancia, interés, originalidad y factibilidad (ética y material) ¿Qué puedo aportar? (utilidad sobre el conocimiento, la práctica clínica, el paciente, el sistema sanitario o la sociedad) 



	BIBLIOGRAFÍA: referencias bibliográficas siguiendo el estilo Vancouver.


	HIPÓTESIS: 

· Formulación de la hipótesis de estudio siguiendo los componentes de la pregunta de investigación (PICoR (PECOt): Población, Exposición o Intervención, [Comparación], Resultado (outcome), [tiempo])
· Ejemplos:

· Ejemplo A (estudio observacional): En hermanos con enfermedad celíaca (P) respecto la población general (C) el riesgo de desarrollar la enfermedad es superior (R))

· Ejemplo B (estudios experimental): En pacientes con bronquiolitis aguda leve-moderada (P), el tratamiento con aerosoles con suero salino hipertónico (I), en comparación con suero salino fisiológico (C), reduce el riesgo de precisar suplemento de oxígeno (R).  
· En ocasiones, en estudios descriptivos exploratorios no se puede plantear una hipótesis previa. Puede plantearse un contraste teórico con la información disponible en la literatura

· Los contrastes de hipótesis pueden plantearse como superioridad, no inferioridad y equivalencia.



	OBJETIVOS: 
· Desarrollar la hipótesis de estudio en forma de objetivos: determinar frecuencia / riesgo / pronóstico / eficacia / efectividad / validez / precisión.
Opciones:

· Frecuencia: Incidencia / Densidad de Incidencia / Prevalencia.

· Riesgo: Riesgo relativo / Odds ratio / etc. 
· Impacto: Riesgo o proporción atribuible o prevenible
· Pronóstico: Supervivencia 
· Eficacia / Efectividad de procedimientos terapéuticos: Reducción absoluta del riesgo, Número necesario a tratar
· Coste: Coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio 
· Validez: Sensibilidad, especificidad, cocientes de probabilidades, 

· Precisión: concordancia (kappa, coeficiente de correlación intraclase, etc.)

· Establecer el objetivo principal (medida de efecto principal) y secundarios, enumerándolos.
· Los objetivos deben ser operativos concretando cada cada componente de la pregunta de investigación 
Ejemplo A: el riesgo de enfermedad celíaca es al menos el “doble” del de la población general a los 10 años de seguimiento. Esta operativización permitirá posteriormente estimar el tamaño muestral 
· 


	METODOS: 

	Diseño:

· Tipo de estudio: descriptivo / analítico (existe grupo de comparación), concurrente (prospectivo) / histórico (retrospectivo), observacional / experimental.
· Diseño: Estudio transversal / Estudio ecológico / Estudio de casos y Controles / Estudio de Cohortes / Ensayo Clínico. 
· Otros estudios: Evaluación de Pruebas diagnósticas / Revisión sistemática 


	Sujetos de estudio:

· Población de estudio: descripción de la población accesible y susceptible de entrar en el estudio (diferente de población objeto del estudio en general o Población Diana). 
· Muestra de estudio: 
· Tamaño muestral: justificación del tamaño muestral en función de la hipótesis y objetivos del estudio; para el cálculo del tamaño muestral se debe detallar (a partir de estudios previos) la medida principal de efecto, su precisión o la diferencia esperada entre grupos. 

Ejemplo A: Riesgo esperado de desarrollar enfermedad celíaca en hermanos de enfermos del 10%. Precisión requerida ±5%.
Ejemplo B: Diferencia esperada en el porcentaje de pacientes con bronquiolitis que requieren suplemento de oxígeno en función de que sean tratados con aerosoles de suero salino hipertónico frente a suero fisiológico del 15% (riesgo basal en tratados con suero fisiológico 30%).

· Criterios de inclusión: deben describirse de tal manera que permitiera a una tercera persona reproducir el estudio o juzgar si un determinado paciente estaría incluido en él.
· Criterios de exclusión
· Sistemática de muestreo. En los estudios en los que se haga una selección de sujetos entre la población de estudio debe detallarse el tipo de muestreo (muestreo sistemático o consecutivo / aleatorio simple / aleatorio estratificado / aleatorio por conglomerados, etc.) y los procedimiento operativos: 



	Variables de estudio: 
· Definir todas las variables de estudio. Nombre de la variable; tipo de variable (cualitativa o discreta / cuantitativa – continua); escala de medida (nominal / ordinal / continua de intervalos o razones), valores posibles (categorías o unidades de medida)
· Diferenciar las variables cuando corrresponda en:

· Variables de Exposición / Intervención (variable independiente). Podrían ser más de una. 
· Variables de Efecto / Resultado (variable dependiente)

· Principal. Debe haber una variable de efecto o resultado principal

· Secundarias

Ejemplo B: 

· Variable de exposición / intervención: tipo de suero en el aerosol, variable cualitativa, discreta, de escala de medida nominal dicotómica (1 suero hipertónico; 2 suero fisiológico) 
· Variable de efecto / resultado principal: necesidad de oxígeno, variable cualitativa, discreta, de escala de medida nominal dicotómica (1 precisa oxígeno; 2 no precisa)
· Variable de efecto / resultado secundaria: escala de gravedad de trabajo respiratorio (Escala RDAI), variable cuantitativa, discreta, de escala de medida ordinal (valores enteros entre 0 y 17)
· Detallar para cada variable la validez de la definición operativa de variables categóricas (Ejemplo: definición de obesidad basada en medidas precisas de índice de masa corporal o pliegues cutáneos) y la validez y precisión de variables cuantitativas (Ejemplo: cita bibliográfica donde conste la validez de una escala de gravedad de trabajo respiratorio y la concordancia entre medidas repetidas o diferentes observadores). En los casos en que esta información no esté disponible debería hacerse un estudio piloto con valoración de validez o precisión.
· En los estudios experimentales debe haber un apartado en el que se detallen los procedimientos de asignación aleatoria de tratamientos (ocultación de la secuencia de aleatorización) y de ocultación o enmascaramiento (ciego) de su aplicación


	Recogida de Datos:
· Sistemática de recogida de datos: indicar quién recoge los datos (investigador, colaborador, autocumplimentado por el paciente, etc), por qué medio (revisión de historias, registros informatizados, llamada telefónica, etc.). 

· Indicar si se emplea algún método de enmascaramiento en la recogida de datos. Esto es especialmente importante en los estudios analíticos y sobre todo en los ensayos clínicos.


	Análisis Estadístico:
· Descriptivo: Medidas de frecuencia de variables discretas y medidas de centralización y dispersión de variables continuas (media / mediana; desviación típica / rango intercuartílico); 
· Medidas de frecuencia: prevalencia, incidencia, densidad de incidencia;  Intervalos de confianza del 95%. 

· Pronóstico: Supervivencia 
· Coste: Coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio 

· Analitico:

· Medidas de riesgo / impacto / validez / precisión
· Medidas de Riesgo: Riesgo relativo / Odds ratio / etc. 
· Medidas de Impacto: Riesgo o proporción atribuible o prevenible
· Eficacia / Efectividad de procedimientos terapéuticos: Reducción absoluta del riesgo, Número necesario a tratar
· Validez: Sensibilidad, especificidad, cocientes de probabilidades, 

· Precisión: concordancia (kappa, coeficiente de correlación intraclase, etc.)

· Contraste de hipótesis: Opciones más frecuentes.
· Dos variables discretas: test de ji cuadrado o pruebas exactas (Fisher) (para grupos relacionados test de McNemar)
· Contraste de medias: test de la t de student para muestras no relacionadas o relacionadas, Análisis de la varianza o pruebas no paramétricas. 

· Supervivencia: log-rank test. 

· Correlación entre variables cuantitativas: coeficiente de correlación de Pearson o Spearman 

· Métodos de ajuste multivariante: regresión lineal múltiple (variable dependiente continua), regresión logística (variable dependiente discreta) o regresión de Cox (supervivencia).



	UTILIDAD ESPERADA DEL ESTUDIO:

· Si no se ha mencionado en el apartado de justificación debe hacerse una reflexión sobre lo que puede aportar el estudio en cuanto al conocimiento previo, la práctica clínica, el paciente, el sistema sanitario o la sociedad
· Las agencias de financiación de la investigación valoran especialmente la potencial utilidad económica de los resultados de investigación: patentes, reducción de costes, etc.



	LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

· Comentar si corresponde las limitaciones posibles en relación con el tamaño muestral (falta de potencia estadística), la sistemática de muestreo (sesgos de selección), las variables medidas (sesgos de clasificación) o el análisis (sesgos de confusión o interacción).




	ASPECTOS ÉTICOS Y LEGALES:
· Adecuación ética de los procedimientos

· Consentimiento informado (Anexo)
· Aprobación por Comité Ético de Investigación Clínica (cuando corresponda; Anexo)

· Confidencialidad de datos personales




	CRONOGRAMA Y REPARTO DE TAREAS: 

· Cronograma de cada fase del estudio
· Reparto de tareas



	EXPERIENCIA PREVIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR: 

· Descripción de la experiencia previa de los investigadores en el tema: experiencia profesional, estudios realizados y su producción científica



	MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACIÓN DEL TRABAJO:

· Medios personales y materiales disponibles y su adecuación a los objetivos propuestos.
· Fuentes de financiación complementarias.



	PRESUPUESTO DEL ESTUDIO: 

· En los trabajos en los que se solicita ayuda económica justificación detallada de cada partida solicitada:
· Gastos de personal: becarios y contratación de servicios. Antes de solicitar dinero para becarios asegurarse de que la institución tiene recursos para su contratación (el personal del centro no puede recibir dinero en concepto de beca). 

· Viajes y dietas: Se incluye habitualmente alguna cantidad para la asistencia a reuniones científicas.

· Material inventariable (equipos): Las ayudas para proyectos no deben usarse como vía de financiación de infraestructura, debe existir un equilibrio en la cantidad solicitada en este capítulo y otros gastos.

· Material fungible: Debe ser acorde con el tamaño muestral y los procedimientos previstos.

· Otros gastos.

· En los trabajos en los que no se solicita ayuda económica, justificación de los costes estimados en carga de trabajo y material y fuente de financiación concertada. Si no se estiman costes por encima de la asistencia habitual debe justificarse.
· Si el proyecto se ha diseñado para más de un año debe detallarse por separado la financiación de cada año.


	· Gastos de personal:

	

	Subtotal:
	XXX.XXX,XX

	· Viajes y Dietas:

	

	Subtotal:
	XXX.XXX,XX

	· Material Inventariable:

	

	Subtotal:
	XXX.XXX,XX

	· Material Fungible:

	

	Subtotal:
	XXX.XXX,XX

	· Otros gastos:

	

	Subtotal:
	XXX.XXX,XX

	
	

	Total:
	XXX.XXX,XX

	
	


	ANEXOS:
· Cuestionario de recogida de datos
· Escalas auxiliares de recogida de datos 
· Consentimiento Informado
· Hoja de firmas o Cartas de Adhesión de los colaboradores
· Permisos de Responsables de instituciones
· Aprobación por Comité Ético de Investigación Clínica (cuando corresponda)
· Curriculum de los investigadores 
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