Proposta Studio Clinico
	1. Titolo (acronimo se disponibile)
	



	2. Parole Chiave
	

	3. Investigatore principale
	

	4. Centro coordinatore/proponente
	

	5. Lista dei centri partecipanti con indicazione del rispettivo responsabile locale
	

	6. Background (max 4000 caratteri)
	








	7. Razionale (max 4000 caratteri)
	














	8. Obiettivi dello studio (max 3000 caratteri)
	






	9. Disegno dello studio (se di intervento indicare la fase e l’eventuale randomizzazione; se osservazionale indicare se Caso-controllo, di coorte, Retrospettivo, Prospettico) (max 3000 caratteri)
	


	10. Popolazione in studio (con descrizione completa dei criteri di inclusione/esclusione) (max 4000 caratteri)
	

	11. Descrizione dell’intervento o per gli studi osservazionali, descrizione delle variabili di esposizione o trattamento (max 4000 caratteri)
	

	12. Descrizione degli outcomes primari e secondari (max 3000 caratteri)
	

	13. Metodologia dello studio (modalità di randomizzazione, se presente, modalità di raccolta dati, protocollo operativo per la definizione del raggiungimento degli endpoint primari e secondari) (max 4000 caratteri)
	

	14. Stima della dimensione del campione da studiare (max 3000 caratteri)
	

	15. Descrizione delle principali analisi statistiche che saranno condotte (max 4000 caratteri)
	

	16. Descrizione del timing della ricerca (tempi di arruolamento, trattamento, osservazione, elaborazione dati, analisi e pubblicazione) ed eventuale data inizio studio se disponibile (max 4000 caratteri)
	


	17. Bibliografia (max 25 voci)
	


	18. Budget e Planning di spesa dettagliato (max 4000 caratteri)
	


	19. Fonti di finanziamento (se già disponibili) ed eventuale contributo richiesto alla SIN (max 3000 caratteri)
	

	20. Delibera del Comitato Etico del Centro Coordinatore (se già disponibile) o in alternativa una dichiarazione del Principal Investigator dello studio in cui si impegna a sottomettere il protocollo ad approvazione del Comitato Etico e a comunicare tempestivamente l’avvenuta approvazione (max 3000 caratteri) 
	

	21.  Presenza di altri Enti Finanziatori 
	☐ Si
☐ No
Se sì specificare_____________________________________________________





