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NOTA: I formulari per la sottomissione del progetto protocollato devono essere inviati in formato elettronico (tabelle o schemi posso essere convertiti in formato .pdf per garantire un’accurata trascrizione). Per completare il formulario in formato elettronico, usare il cursursore o il tasto tab sulla tastiera per navigare. Selezione ed inserire le risposte per ogni riga (il comando INSERISCI deve essere disattivato) o seguire le istruzioni date. Inviare il formulario per email a JCook@LAMTreatmentAlliance.org. All’interno di questi principi dati come guida, non ci sono altre richieste o limiti sull’estensione del formulario.
NOTES: Protocol Concept Submission Forms must be submitted in electronic format (tables or schema may be converted to .pdf format to assure accurate transfer). To complete the form electronically, use the mouse pointer or the Tab key to navigate. Select and enter text for each text field (the Insert key must be set to Off) or follow instruction when given. Submit by e-mail to JCook@LAMTreatmentAlliance.org. Within these principles as a guide, there are no specific requirements or limitations on length. 

I. DATI AMMINISTRATIVI
	Tittolo del Protocollo

Title of Protocol:
	[Inserire titolo]

	Partecipante Principale: 

Principal Investigator:
	[Inserire nome del partecipante principale]

	

	Istituto / Informazioni del Partecipante Principale:
Contatti dell’Istituto /Partecipante Principale

Institution/Contact Information of Principal Investigator:
	[Inserire nome dell’Istituto]
[Inserie città, codice postale e paese]
[Inserire numero telefonico]

[Inserire numero di fax]
[Inserire indirizzo email]

	Altri Partecipanti / Istituzioni

Other Investigators/Institutions:
	[Inserire alter Organizzazioni o Istituzioni]


II. FASE DELLO STUDIO
Specificare quale tipo di fase dello studio verrà condotta
Specify what type of phase this study will be conducted under (1, 2 or 3). 

1 (  
2 (  
3 ( 
2/3 (
III. SCIENZA
Per inserire il testo, cliccare nella riga bianca sotto ogni domanda.
To enter text, click on the blank line under each question and type or paste text. 

1. Ipotesi specifiche:

Specific hypotheses:

2. Obiettivo(i) (E’ consigliabili indicare un obiettivo principale ed una serie di obiettivi secondari):

Objective(s) (it is preferable to specify one primary objective and any number of secondary objectives):

2.1 Obiettivo principale:

Primary objective:

2.2 Obiettivo/i secondario/i:

Secondary objective(s):

3. Informazioni generali. Questa sezione deve includere le seguenti informazioni:
Background Information. This section should include the following:

3.1 Motivo per la scelta del composto e design del trial. 
Rationale for selected compound and trial design. 

3.2 Spiegare il motivo dell’importanza del trial ed il suo potenziale impatto, per esempio, sulla livello di sopravvivenza, sulla qualità della vita o sui miglioramenti nella conferma di ipotesi di principi biologici. In aggiunta, commentare come la strategia di ricerca o i trial clinici futuri possano essere modificati a seconda di risultati positivo o negativi di questo studio.

Discuss why this trial is important and potential impact on, for example, overall survival, quality of life or advances in proof of biologic principles. Also, how would research strategy or future clinical practice be altered by either positive or negative results?

3.3
Tutti i dati rilevanti (includere i risultati della fase 1-3 del trial, e altre informazioni preliminari o confidenziali ottenute da società che giustifichino l’uso del farmaco sperimentale).
All relevant data (include phase 1-3 trial results, and any pilot or confidential data from companies that justify the use of the control and experimental arms).

4. Eligibilità (inserire motivazioni per selezionare od escludere gruppi particolari):
Eligibility (include rationales for selecting or excluding particular cohorts):

5. Regimen e branca (include schema)

Arms/Regimens (include schema):

5.1 Schema

Schema
5.2
Branca / Regimen


Arms/Regimens
6. Design statistico nel dettaglio:
Statistical design in detail:

6.1 Punti conclusivi:

Endpoint(s).

6.1.1 Punto conclusivo principale

Primary Endpoint

6.1.2 Punto conclusivo secondario (se presente)


Secondary Endpoint (if any)

6.2 Includere stratificazione da utilizzare nel test campione

 Include any stratification to be used in the randomization.

6.3 Inserire le dimensioni del campione

Provide sample size

6.4 Fornire le seguenti informazioni di rateo:

Provide the following accrual information: 

Tasso di accumulazione [inserire incremento al mese] pts/mese. (Si prega di fornire chiarificazione per la stima del tasso di  accumulazione).
Accrual Rate: MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter accrual per month] pts/month. (Please provide the justification for this accrual rate estimate.) 
Accumulazione totale attea:     [inserire accumulo minimo] min 


                 [inserire accumulo massimo] max

Total Expected Accrual:  MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter minimum accrual] min  MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter maximum accrual] max
7. Praticabilità (Illustrare, per quanto disponibile, dimensione della popolazione eligibile, attesa accettazione del trial da parte di pazienti e medici curanti ed esperienze avute in trial simili). Il partecipante deve includere:
Feasibility (Discuss, as appropriate, size of eligible population, anticipated acceptance of trial by patients and referring physicians and experience with accrual to similar trials). Investigators must include:

7.1 Altri trial concorrenti nel proprio gruppo. 

Competing trials in your Group.

7.2 La data in cui lo studio può iniziare.
Earliest date that study enrollment can begin.

IV. FARMACOLOGIA
1. Specificare l’agente/i che saranno utilizzati nello studio:

Specify the agent(s) to be used in the study:

	Nome dell’Agente

Agent Name
	L’agente è

 Sperimentale?

Is the agent Investigational?
	Chi possiede IND (Investigational New Drug)?

Who is the IND Holder?
	Test con placebo?

Placebo 
Controlled?

	[Inserire nome dell’agente]
	MACROBUTTON NoMacro []Si MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Società
MACROBUTTON NoMacro []Consorzio

MACROBUTTON NoMacro []Gruppo
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Altro (Specificare):[inserire nome di possessore IND]
	MACROBUTTON NoMacro []Si MACROBUTTON NoMacro []No

	MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter agent name]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Company
MACROBUTTON NoMacro []Consortium 
MACROBUTTON NoMacro []Group
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Other (Specify):MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter holder]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No

	MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter agent name]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Company
MACROBUTTON NoMacro []Consortium

MACROBUTTON NoMacro []Group
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Other (Specify):MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter holder]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No

	MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter agent name]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Company
MACROBUTTON NoMacro []Consortium

MACROBUTTON NoMacro []Group
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Other (Specify):MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter holder]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No

	MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter agent name]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Company
MACROBUTTON NoMacro []Consortium

MACROBUTTON NoMacro []Group
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Other (Specify):MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter holder]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No

	MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter agent name]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No
	MACROBUTTON NoMacro []Company
MACROBUTTON NoMacro []Consortium

MACROBUTTON NoMacro []Group
MACROBUTTON NoMacro []Investigator
MACROBUTTON NoMacro []Other (Specify):MACROBUTTON NoMacro [Click here to enter holder]
	MACROBUTTON NoMacro []Yes MACROBUTTON NoMacro []No


V. PERSONA CHE COMPLETA IL FORMULARIO
	Nome della persona che compila il formulario:
Name of Person Completing Form:
	[Inserire nome]
	Data:
	[Inserire data]

	Indirizzo di chi compila il formulario:

Person Completing Form Address:
	[Inserire indirizzo]

	
	[Inserire via]

	
	[Inserire città, codice postale e paese]

	Telefono di chi compila il formulario

Person Completing Form Phone:
	[Inserire numero di telefono]

	Fax di chi compila il formulario:
Person Completing Form Fax:
	[Inserire numero di fax]

	E-mail di chi compila il formulario

Person Completing Form E-mail:
	[Inserire email]

	SI NOTA: I formulari per la sottomissione del progetto protocollato devono essere inviati in formato elettronico a JCook@LAMTreatmentAlliance.org.
NOTE: Protocol Concept Submission Forms must be submitted in electronic format by e-mail to JCook@LAMTreatmentAlliance.org. 

Per domande, rivolgersi a:

Jennifer Cook, PhD

Director, Research Operations

LAM Treatment Alliance

64 Church Street, 2nd Floor

Cambridge, MA 02138

E-mail: JCook@LAMTreatmentAlliance.org

Phone: (617) 460-7339   Fax: (617) 864-0614
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Fase I, II o III del Trial Clinico
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