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1. Background e Razionale (max 500 parole): (descrizione del contesto scientifico e clinico dello studio, includendo la revisione della letteratura rilevante e la giustificazione per la realizzazione dello studio)
2. Obiettivi dello studio
a. Aim:
b. Domanda di ricerca
c. Ipotesi di ricerca


3. Materiali e Metodi
a. Disegno di studio: (specificare il tipo di studio: osservazionale/sperimentale/randomizzato/prospettico/retrospettivo…)
b. Popolazione di studio: (specificare i criteri di inclusione e di esclusione)
c. Endpoints
i. Primario
ii. Secondari (ove presenti)
d. Raccolta dati (descrizione del tipo di variabili raccolte [es. demografici, parametri clinici, laboratorio], le tempistiche di raccolta)
e. Procedure di studio: (descrivere nel dettaglio il tipo di intervento previsto per lo studio)
f. Timeline dello studio: (descrizione delle fasi dello studio: arruolamento/follow-up, durata prevista di raccolta dei dati)
g. Analisi Statistica
i. Calcolo del sample size: (come è stata determinata la numerosità campionaria)
ii. Previsione numero minimo di centri coinvolti:
iii. Tecniche statistiche: (metodo previsto per l’analisi dei dati: test di confronto, modelli di regressione….)
4. Considerazioni Etiche: (momento di reclutamento e ottenimento del consenso informato, benefici/rischi attesi dal reclutamento)
· Riferimenti normativi e considerazioni etico-amministrative
· Privacy e Consenso Informato 
5. Privacy e gestione dati
· Gestione dati
· Modalità di Raccolta Dati, gestione e conservazione dei dati
· Archiviazione
· Utilizzo successivo dei dati
· Proprietà dei Dati
6. Pubblicazione e Politica di Autorship

7. Aspetti gestionali ed economici: (eventuale copertura assicurativa, finaziamenti richiesti, finanziamenti ottenuti)
8. Conflitti di interesse (ove presenti)
9. Assicurazione
10. Appendici: (documenti supplementari come, schede raccolta dati, figure esplicative tipo flow chart dello studio se presenti, abbreviazioni)
11. References
