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Contenido del protocolo para Estudios observacionales

TITULO (y autores y afiliaciones)

RESUMEN: no debe sobrepasar las 300 palabras, desde Antecedentes a Discusion
(excluyendo registro). Se debe minimizar el uso de abreviaturas y no se deben utilizar

referencias. Debe incluir:

e ANTECEDENTES

e OBJETIVO/S

e METODOLOGIA

e DISCUSION: justificacién (aplicabilidad y relevancia del estudio); impacto
(por la sociedad, Salud Publica, Fisioterapia), implicaciones para la practica
y la investigacion

e REGISTRO DEL ESTUDIO CLINICO: nimero del registro (no es obligatorio

pero puntuara)

PALABRAS CLAVE: de cuatro a seis palabras clave que representen el contenido

principal del estudio. Principalmente se deben utilizar términos MeSH.

ANTECEDENTES. Aspectos a valorar:
- Contenido: Se deben mostrar los conocimientos sobre los antecedentes y el
estado actual del tema. Los antecedentes deben estar orientados a los objetivos e
hipétesis.
- Citaciones: Se deben citar las referencias incluidas en la bibliografia de
manera adecuada. Todas las frases o parrafos deben contener al menos una
citacion.
- Bibliografia: debe ser relevante (se deben seguir las normas de citacion
Vancouver); preferentemente la mayoria de referencias deben ser los ultimos 10 afios.
- Forma: Se deben cuidar los aspectos formales: lenguaje cientifico, ortografia,

orden de ideas y formacion de parrafos, etc.
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JUSTIFICACION: Se debe justificar la importancia de realizar el estudio basandose en
la literatura cientifica. Los antecedentes por si solos deben justificar la necesidad de
realizar el estudio. Debe quedar claro cual es la innovacion del estudio, que aportara a la
ciencia. La justificacién debe estar orientada hacia la hipétesis de investigacion y

objetivos.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS: Las hipétesis deben estar definidas, bien redactadas y
tener relacion con los antecedentes y objetivos establecidos. Las hipotesis deben permitir
valorar la originalidad, factibilidad y relevancia cientifica, social y sanitaria del proyecto. Se
pueden definir como explicacion o prediccion de la relacidon entre las variables. Se pueden
formular como hipétesis conceptual (suposicién directa no cuantificable ni medible),
operativa (traduccion de la hipétesis conceptual en términos cuantificable, medibles y
analizables) y estadistica. Se deben identificar el / los objetivo / s principal / sil' / los
objetivo / s secundario / s. Los objetivos deben ser concretos, evaluables y congruentes.

Para cada objetivo deberia constar al menos una hipdtesis.

METODOLOGIA] Se incluira lo siguiente:
e Disefio del estudio
e Poblacion de estudio y ambito
e Participantes (criterios de inclusion / exclusion y seleccion)
e \Variables
e Instrumentos
e Sesgos
e Calculo muestral
e Analisis estadistico

e Aspectos éticos

IMPACTO. Debélcontener:
a. Impacto por la sociedad, la Salud Publica y la Fisioterapia

(implicaciones para la practica y la investigacion).
Se debe explicar el impacto que el proyecto tendra en la sociedad en general,
su relevancia socioecondmica, impacto en la calidad de vida, etc). Hay
también hacer constar el impacto clinico en el ambito de la Fisioterapia, la
utilidad practica de los resultados en relacion con la Salud Publica
(destinatarios concretos o potenciales que pueden beneficiarse de los
resultados de esta intervencion). Debe quedar clara la relevancia cientifica

(por la investigacion): originalidad, capacidad de mejorar problemas
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especificos, posibilidad de producir avances significativos.
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b. Plan de divulgacion, comunicacién y explotacion de resultados.
Debe constar una estrategia especifica para divulgar los resultados a la
comunidad cientifica; hay que concretar cuantos articulos, trabajos en
congresos, etc, el equipo
pretende producir ya qué tipo de revista, congreso, etc, aportando ejemplos si
es posible. También hay que concretar como se comunicaran los resultados a
la comunidad no cientifica, a la sociedad en general. Si los resultados son
susceptibles de ser explotados (patente, registro, etc), se deberia concretar
también el plan de explotacion. Este plan de divulgacion, comunicacién y
explotacién de resultados debe ser completo y estar en linea con el apartado

anterior para asegurar el maximo impacto posible del proyecto.

IMPLEMENTACION. Debe contener:
a. Plan de trabajo.

Hay que presentar un plan de trabajo, preferentemente en forma de Gantt Chart
con como minimo lo siguiente: meses, work packages (bloques de trabajo) y las
tareas correspondientes,deliverables (como minimo, el informe intermedio y final a
presentar al CFC) y milestones (hitos importantes a alcanzar durante la ejecucién
del proyecto). Este Gantt Chart (se facilita ejemplo a la convocatoria) puede
constar como imagen y debe estar acompanado de texto o tabla explicativa de los
diferentes elementos. Ademas de estos elementos formales, el plan de trabajo
debe ser adecuado y coherente con la metodologia y el plan de divulgacion,

comunicacion y explotacion.

b. Plan de riesgos.
Debe constar una tabla con los posibles riesgos en la implementacién del
proyecto, su potencial impacto (menor, medio o mayor) y el mecanismo de
mitigacién para controlarlos. Debe quedar claro que el equipo investigador conoce
los riesgos mas importantes y es capaz de tener una estrategia eficiente para

asegurar que el proyecto pueda ser desarrollado de manera adecuada.
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LISTA DE ABREVIATURAS: si se utilizan en el texto, se deben definir la primera vez

que se utiliza, y se ha de proporcionar una lista de abreviaturas.
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REFERENCIAS[Cualquier estilo es aceptado, mientras sea correcto.

Se recomienda la lectura del documento modelo de evaluacion de estudios
observacionales, asi como la "Declaracion de la Iniciativa STROBE (Strengthening the
Reporting of Observational studies in Epidemiology): Directrices para la comunicacién de
estudios observacionales" en la que se describe el contenido minimo para elaborar el
protocolo de un estudio observacional.

Von EIm, E., Altman, DG, Egger, M., Pocock, SJ, Gatzsche, PC, & Vandenbroucke,

JP (2008). Declaracion de la Iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting of
Observational studies in Epidemiology): Directrices para la comunicacion de estudios

observacionales. Gaceta Sanitaria, 22 (2), 144-150.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO A ENVIAR:

Formato PDF. [J

Dos versiones: ariginal y version censurada que oculte los datos que puedan identificar
a los / las investigadores / as como sus nombre y apellidos, afiliaciones, nombre del
centro donde se desarrollara la investigacion, etc.

Limite de extensidn de todo el documento (incluida portada, referencias, etc): 15
paginas. No se tendra en cuenta para la evaluacion el contenido que conste después de
las 15 paginas. Las paginas deben estar numeradas en el margen inferior derecho. En su
caso, los anexos (cuestionarios, consentimiento informado, etc) pueden constar en un
unico documento separado.

La letra debe sellArial o Times New Roman de minimo 11, excepto por el Gantt Chart,
tablas y referencias, donde el tamafio minimo permitido es de 8. Tipo de pagina A4, 1,5
de interlineado y justificado, margenes (superior, inferior, izquierda, derecha) de al menos

15 mm.
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De conformidad con lo establecido en el Reglamento 679/2016, se le informa que sus datos personales proporcionados son confidenciales y forman parte
de un tratamiento con informacion de caracter personal y audiovisual, necesario para la prestacion de nuestros servicios, bajo la responsabilidad del
Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya
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, con domicilio en la calle Siglo XX, niim. 78, 08032 de Barcelona, con el fin de administrar la documentacion del Colegio en el ambito de la Institucion,
sus areas, entes colaboradores e instituciones anejas, asi como la cesion de los datos de que dispone los estamentos oficiales publicos y privados oportunos
para el desempeifio de sus atribuciones. Puede ejercer sus derechos de informacion, acceso, rectificacion, oposicion, supresion, limitacion del tratamiento y
portabilidad de los datos personales mediante escrito dirigido a la sede del Colegio de Fisioterapeutas de Catalufia, calle Siglo XX, nim. 78, 08032 de

Barcelona.



