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Title
Indicare il disegno dello studio nel titolo con un termine usato frequentemente 
Introduction
Background/rationale
Spiegare le premesse scientifiche e il razionale della ricerca proposta per la pubblicazione 

Objectives
Indicare gli obiettivi specifici, comprese tutte le ipotesi prespecificate 

Methods
Study design
Presentare gli elementi fondamentali del disegno dello studio nella parte iniziale del lavoro 
Setting
Descrivere il contesto (setting), le sedi e le date rilevanti, compresi i periodi di reclutamento, d’esposizione, di follow-up e raccolta dei dati 
Participants
Studio di coorte - Indicare i criteri di eleggibilità, le fonti dei partecipanti e i metodi di selezione dei partecipanti. Descrivere i metodi di follow-up 
Studio caso-controllo - Indicare i criteri di eleggibilità, le fonti dei casi e i metodi di accertamento dei casi e di selezione dei controlli. Indicare il razionale per la scelta dei casi e dei controlli 
Studio trasversale – Indicare i criteri di eleggibilità, le fonti dei partecipanti e i metodi di selezione dei partecipanti. 
(a) Riportare il numero di individui in ciascuno stadio dello studio – ad es., numero di individui potenzialmente eleggibili, esaminati per l’eleggibilità, confermati come eleggibili, inclusi nello studio, che hanno completato il follow-up e che sono stati analizzati 
(b) Indicare le motivazioni della mancata partecipazione a ciascuno stadio
(c) Considerare l’uso di un diagramma di flusso 
Variables
Definire in modo chiaro tutti gli esiti, le esposizioni, i fattori predittivi, i possibili fattori di confondimento e i fattori modificanti l’effetto. Indicare i criteri diagnostici, se applicabile 
Data sources/ measurement
Per ciascuna variabile di interesse, indicare le fonti dei dati ed esporre dettagliatamente i metodi di valutazione (rilevazione). Illustrare la comparabilità dei metodi di valutazione se vi è più di un gruppo 
Bias
Descrivere tutti gli sforzi volti a considerare le possibili fonti di errori sistematici (bias) 
Study size	
Spiegare come si è raggiungerà la dimensione dello studio 
Quantitative variables
Spiegare come saranno gestite le variabili quantitative nelle analisi. Se applicabile, descrivere quali raggruppamenti sono stati scelti e perché 
Statistical methods
(a) Descrivere tutti i metodi statistici, compresi quelli usati per controllare per i fattori di confondimento 
(b) Descrivere i metodi usati per esaminare i sottogruppi e le interazioni 
(c) Spiegare come sono stati trattati i dati mancanti 
(d) Studio di coorte - Se applicabile, spiegare come è stata trattata la perdita nel corso del follow-up Studio caso-controllo - Se applicabile, spiegare come è stato trattato l’appaiamento dei casi con i controlli Studio trasversale - Se applicabile, descrivere i metodi analitici tenendo conto della strategia di campionamento 
(e) descrivere le eventuali analisi di sensibilità 
[bookmark: bold28][bookmark: italic30]Other analyses 
Riportare le altre analisi che saranno eseguite – ad es., analisi di sottogruppi e interazioni e analisi di sensibilità 
[bookmark: _Toc44320727]SAFETY MANAGEMENT
Descrivere il piano di gestione degli eventi avversi, in caso di studi con farmaci
[bookmark: _Toc153615132][bookmark: _Toc159383433][bookmark: _Toc44320741]REGULATORY AND ETHICAL CONSIDERATIONS 
Dichiarazione di conformità ai principi etici e di buona pratica clinica. 
Dichiarare che è stato richiesto il parere del comitato etico ed inviata la comunicazione all’autorità competente (per studi di coorte prospettici).
[bookmark: _Toc412214552]INFORMED CONSENT/ASSENT AND DATA PROCESSING
Descrivere la procedura di acquisizione del consenso informato o le motivazioni per cui non si prevede l’acquisizione del consenso (fare riferimento alle Autorizzazioni del Garante della Privacy).
Indicare la presenza di un consenso informato aggiuntivo per la registrazione dei dati sul registro IGIBD ed eventualmente per la raccolta dii materiale biologico 
CONFLICT OF INTEREST
Indicare gli interessi finanziari degli sperimentatori per ciascun sito di studio.
[bookmark: _Toc382556143][bookmark: _Toc411604268][bookmark: _Toc412214555]PUBLICATION/DATA SHARING POLICY
a. Indicare il ruolo del promotore e degli sperimentatori nello studio (disegno dello studio, raccolta, gestione, analisi e interpretazione dei dati, scrittura dei report, autorship). 
b. [bookmark: _Toc411604270][bookmark: _Toc412214557]Indicare che la proprietà dei dati è del promotore e/o condivisa con gli sperimentatori.
c. Indicare le modalità e le tempistiche con cui vengono resi disponibili i dati dello studio al pubblico (es. convegni, pubblicazioni etc.).
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