1. 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 el estudio, etc.)
Objetivos   (especificar hipótesis y objetivos principales y secundarios)
2. METODOLOGÍA
Población objetivo: (es la población que se va a estudiar)
· Criterios de inclusión (detallados)
· Criterios de exclusión (detallados)
Descripción del estudio ( 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/datos-muestras a incluir). Es conveniente especificar el método de cálculo del tamaño muestral.
Análisis estadístico
· Pruebas estadísticas (dependiendo de variable respuesta principal y secundarias) y momento de aplicación
· Considerar limitaciones de los test elegidos
· Fecha prevista de cierre del estudio

Cronograma del estudio  
Bibliografía (referencias)

