SINOPSIS DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
A la hora de redactar un proyecto de investigación, específicamente si se trata de un ensayo clínico, hay una serie de ítems que tener en cuenta. Cuanto más completo sea el resumen, mejor impresión se llevará el evaluador. A continuación, una relación de los ítems principales. 
1. TÍTULO 

Título:  XXXX   (en caso de subproyectos tener en cuenta que el nombre completo –proyecto y subproyecto- debe aparecer en toda la documentación)
Promotor: (si no se especifica un promotor externo, se considerará al IP como promotor del proyecto)

Financiación: (Si existe o si procede)
Investigadores/Centros participantes:

Investigador Principal (IP)/  Investigador Coordinador   (aportar nombre y filiación)
Investigadores colaboradores/ Grupos colaboradores/ Centros participantes  
_____________________________________________________________________________
2. INTRODUCCIÓN Y RESUMEN

Introducción  (justificación de la pertinencia del estudio: explicación de la situación -estado del arte-, antecedentes científicos y razonamiento)
Resumen (breve explicación de la población diana, en qué consiste la intervención, etc.)
Objetivos   (especificar hipótesis y objetivos principales y secundarios)
Diseño del proyecto (4 ó 5 líneas) (¿qué se va a hacer)
 

3. METODOLOGÍA
Población objetivo: (es la población que se va a estudiar)
· Criterios de inclusión (detallados)

· Criterios de exclusión (detallados)

Descripción de la intervención a estudio o de cómo se va a llevar a cabo el proyecto (pueden ser intervenciones farmacológicas, no farmacológicas, intervenciones diagnósticas, preventivas, terapéuticas… etc.)
· Subestudio, si existe

Evaluación de eficacia 
· Variable principal

· Variables secundarias

Tamaño muestral  (nº previsto de pacientes/muestras a incluir). Es conveniente especificar el método de cálculo del tamaño muestral.
Procedimientos (resumen del procedimiento de actuación a seguir durante el estudio) Esto no es muy importante en este caso. Algún ejemplo:

· Información al paciente y obtención del consentimiento informado

· Cumplimiento de criterios inclusión/exclusión

· Flujo de pacientes 

· Detección, recogida e información de acontecimientos adversos 

· Seguimiento de pacientes

Análisis estadístico

· Pruebas estadísticas (dependiendo de variable respuesta principal y secundarias) y momento de aplicación

· Considerar limitaciones de los test elegidos

Duración del estudio  (aproximar la duración global, es más sencillo si se planifica por fases)
· Período de Inclusión / Reclutamiento

· Período de tratamiento / aplicación de la intervención

· Período de seguimiento
· Fecha prevista de cierre del estudio

Evaluaciones de seguridad 
· Programación según calendario

· Control, registro y notificación de los acontecimientos adversos 

· Planificación de tratamiento/actuación en caso necesario

Consideraciones éticas 

· Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado (Declaración de Helsinki y versiones posteriores)
Cronograma:  (muchas veces se incorporan como anexo) 
· Plazos de reclutamiento, tratamiento, seguimiento, etc.

· Nº de visitas y procedimientos programados en cada una de ellas

Bibliografía (referencias)
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