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	De acuerdo con lo establecido en las directrices sobre estudios postautorización de tipo observacional para medicamentos de uso humano (Orden SAS/3470/2009), los protocolos deberán ajustarse, de forma general, a la siguiente estructura:
Elementos del Protocolo:

     A. Título descriptivo y versión del protocolo.

     B. Responsable del estudio (nombres, títulos, grados, especialidad, lugar de trabajo y direcciones de todos los responsables, incluyendo
          investigador coordinador, otros investigadores y monitor cuando proceda).

     C. Promotor (nombre y dirección. En su caso, titular de la autorización de comercialización).

     D. Resumen:

          1. Identificación del promotor y dirección.

          2. Título del estudio.

          3. Código del protocolo (según normas oficiales de codificación).

          4. Investigador principal y dirección.

          5. Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio.

          6. CElC que lo evalúa.

          7. Objetivo principal.

          8. Diseño.

          9. Enfermedad o trastorno en estudio.

          10. Datos de los medicamentos objeto de estudio.

          11. Población en estudio y número total de sujetos.

          12. Calendario.

          13. Fuente de financiación.

     E. Plan de trabajo (tareas, hitos y cronología del estudio).

     F. Objetivos generales y específicos. Fundamentos.

     G. Revisión crítica de la literatura.

     H. Métodos:

          1. Diseño y justificación.

          2. Población de estudio.

          3. Fuente de información.

          4. Definición operativa de variables de resultado, exposición y otras.

          5. Tamaño de la muestra previsto y bases para su determinación.

          6. Métodos para la obtención de los datos.

          7. Manejo de los datos.

          8. Análisis de los datos.

          9. Control de calidad.

          10. Limitaciones del diseño, de la fuente de información y de los métodos de análisis.

     l. Aspectos éticos/protección de los sujetos participantes:

          1. Evaluación beneficio-riesgo para los sujetos de investigación.

          2. Consideraciones sobre información a los sujetos y consentimiento informado.

          3. Confidencialidad de los datos.

          4. Interferencia con los hábitos de prescripción del médico.

     J. Manejo y comunicación de reacciones adversas.

     K. Planes para la difusión de los resultados.

     L. Recursos para la realización del estudio y asignación de tareas. Forma de suministro del medicamento. Financiación.

     M. Bibliografía.

     N. Modificaciones del protocolo.

     Ñ. Consideraciones prácticas:

          1. Informes de seguimiento y final.

          2. Difusión de los resultados

     O. Anexos (al menos los siguientes):

          1. Anexo 1 : Cuaderno de recogida de datos.

          2. Anexo 2: Compromiso del investigador coordinador.

          3. Anexo 3: Conformidad del CEIC.

          4. Anexo 4: Ficha Técnica del medicamento investigado.

          5. Anexo 5: Hoja de información a los sujetos.

          6. Anexo 6: Formulario de consentimiento informado.

          7. Anexo 7: Memoria económica











ANEXO II: ESTUDIO POSTAUTORIZACIÓN OBSERVACIONAL


PROTOCOLO DEL ESTUDIO


































