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تذكر 1: دانشجو موظف است گزارش تفصيلي موضوع پيشنهادي طرح تحقيق رساله خود را، بعد از تاييداستاد راهنما، به صورت تايپ شده به همراه اين فرم تحويل دهد. اين گزارش بايد با نگارشي علمي و دقيق و به دور از زوايد تنظيم گردد. اهم مطالب اين گزارش عبارتند از: چكيده، تعريف مسئله و بیان ضرورت انجام پژوهش، جوانب علمی و عملی موضوع تحقیق، اهداف، تاريخچه، (مرور و نقد تحقيقات گذشته)، روش انجام تحقيق، جنبه هاي نوآوري، فهرست مراجع مورد استفاده، زمانبندي، هزينه هاي پيش بيني شده
تذكر 2: گزارش تفصيلي از ماده 1 تا ماده 9 اطلاعات مربوط به پایان نامه، حداكثر 25 صفحه مي باشد.
(فونت متن فارسی: میترا یا نازنین 14 معمولی، متن انگلیسی:  Times New Roman 14 Regular) و برای تیترها همان فونتها با سایز 14 پررنگ، 14 Bold استفاده شود. حداکثر 23 سطر در هر صفحه با فاصله 5/1 space مجاز می باشد. حاشیه کلیه صفحات گزارش حداقل 5/2 سانتی متر (دو اینچ) از هر چهارطرف گذاشته شود.
تذكر 3: از آنجايي كه طبق مصوبه شوراي تحصيلات تكميلي پروژه رساله دكتري بايد دربرگيرنده حداقل دو مقاله باشد، عنوان هريك از مقالات مستخرج بعنوان يك زيرمطالعه درنظر گرفته مي شود. لذا در صورتي كه رساله دكتري يك مطالعه چندبعدي و مشتمل بر چند روش تحقيق و ... بوده و هر مقاله مستخرج با متدولوژي متفاوتي انجام مي گردد، كليه اطلاعات مربوط به هر زيرمطالعه به طور جداگانه در بخش مربوطه تكميل شود، در غير اينصورت تكرار روش مطالعه كلي براي هر زير مطالعه ضرورتي ندارد. 
تذکر 4 : دانشجوی گرامی توجه داشته باشید که پروپوزال پیشنهادی بر اساس چک لیست کمیته اخلاق که به پیوست در انتهای پروپوزال آورده شده است توسط اساتید داور ارزیابی می شود.
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اطلاعات مربوط به پیش طرح رساله دکتری:
1) عنوان پروپوزال:«1*»
2) بيان مسئله و ضرورت انجام تحقیق: «1*»
3) بررسي و نقد مطالعات انجام شده: «1*»
4) اهداف پژوهش: «1*»
الف) هدف كلي:
ب) اهداف اختصاصي: (درصورت نیاز)
ج)اهداف کاربردی : (درصورت نیاز)
5) سوال ها یا فرضيه ها «2*»
6) تعریف مفاهیم (به تفکیک تعاریف نظری و عملیاتی ): «2*»
7) استفاده كنندگان ازنتيجه‌ پايان نامه(اعم ازمؤسسات آموزشي، پژوهشي، دستگاههاي اجرايي و غيره) «1*»
8) محور مقالاتی که از این رساله قابل استخراج است. «1*»
9) جنبه‌ي جديد بودن و نو‌آوري طرح در چيست ؟ «1*»
10) روش شناسي تحقيق: 
نوع مطالعه: «1*»
نمونه گيري: «1*»
جامعه و نمونه آماري و معیارهای ورود و خروج: «2*»
روش جمع آوري داده ها: «1*»
متغیرها : «2*»
روش اجرا«1*»
روش پیش بینی شده برای تجزيه و تحليل داده ها: «1*»
اعتماد پذیری: «3*»
11) جدول زمان بندي (مراحل اجرا و پيشرفت كار): «1*»
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12) فهرست منابع: 
13) آيا از سازمانهاي ديگر تامين اعتبار شده است؟          بلي              خير 
نظر كميته پژوهشي گروه:  
	کميته تخصصي گروه

	نام و نام خانوادگي
	عنوان
	رتبه علمي
	محل خدمت
	راي داور
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	توضيحات

	


	امضاي مدير گروه:

	تاريخ:


پیوست :چک لیست کدهای اخلاقی 
فرم اخلاق 
نام و نام خانوادگی : ......................                   رشته تحصیلی : ...........................         مقطع :دکتری
عنوان پروپوزال : ....................................................
داور محترم ،ضمن تشکر در فرم زیر مفاد کد های 31 گانه اخلاق در پژوهش مصوب وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی  به تفکیک منظور شده اند .لطفا بر اساس  نوع مطالعه  و مفاد پروپوزال در دست ارزیابی ، نسبت به رعایت شدن کد های مربوطه در پروپوزال ضمیمه اظهار نظر فرمایید .
	ردیف
	محتوای کد
	رعایت شده
	رعایت نشده
	مرتبط نیست

	1. 
	هدف اصلی هر پژوهش باید ارتقاي سلامت انسانها توأم با رعایت کرامت و حقوق ایشان باشد.

	
	
	

	2. 
	در پژوهش بر آزمودني انساني، سلامت و ايمني فرد فرد آزمودني‎ها درطولوبعدازاجراي پژوهش، برتمامي مصالح ديگر اولويت دارد. هرپژوهشي که بر روي آزمودني انساني انجام مي‌گيرد، بايد توسط افرادي طراحي و اجرا شود که تخصص و مهارت باليني لازم و مرتبط را داشته باشند. در کارآزمايي‌هاي باليني  بر روي بيماران يا داوطلب‌هاي سالم نظارت پزشک داراي مهارت و دانش متناسب الزامي است.

	
	
	

	3. 
	پژوهش بر انسان فقط در صورتي توجيه‌پذير است كه منافع بالقوه‌ي آن براي هر فرد آزمودني بيش‌تر از خطرهاي  آن باشد. در پژوهش‌هاي داراي ماهيت غير درماني، سطح آسيبي كه آزمودني در معرض آن قرار مي‌گيرد نبايد بيش‌تر از آن‌چه باشد كه مردم عادي در زندگي روزمره‌ي خود با آن مواجه مي‌شوند. حصول اطمينان ازاين امر برعهده‌ي طراحان، مجريان و همکاران پژوهش و تمامي شوراهاي بررسي يا پايش‌کننده‌ي پژوهش از جمله كميته‌ي اخلاق در پژوهش‌ است.
	
	
	

	4. 
	مواردي از قبيل سرعت، سهولت كار، راحتي پژوهشگر، هزينه‌ي پايين‌تر و/ يا صرفاًعملي بودن آن به هيچ وجه نبايد موجب قرار دادن آزمودني درمعرض خطر يا زيان افزوده يا تحميل هر گونه محدوديت اختيار اضافي به وي شود.
	
	
	

	5. 
	قبل از آغاز هر پژوهش پزشكي، بايد اقدامات  اوليه جهت به حداقل رساندن زيان احتمالي وارده به آزمودني‌ها و تامين سلامت آن‌ها انجام گيرد.
	
	
	

	6. 
	در کارآزمایی هاي بالینی دوسوکور که آزمودنی از ماهیت دارویی یا مداخلهاي که براي وي تجویزشده بی اطلاع است، پژوهشگر باید تدابیر لازم جهت کمکرسانی به آزمودنی در صورتلزوم و در شرایط اضطراري را تدارك ببیند.
	
	
	

	7. 
	اگر در حین اجراي پژوهش مشخص شود که خطرات شرکت در این پژوهش براي آزمودنیها بیش از فواید بالقوهي آن است، باید آن پژوهش بلافاصله متوقف شود . 
	
	
	


	8. 
	طراحی و اجراي پژوهشهایی که بر روي آزمودنی انسانی انجام میگیرند، باید منطبق با اصول علمی پذیرفته شده بر اساس دانش روز و مبتنی بر مرور کامل منابع علمی موجود و پژوهشهاي قبلی آزمایشگاهی، و در صورت لزوم، حیوانی مناسب باشد.مطالعات حيواني بايد با رعايت کامل اصول اخلاقي کار با حيوانات آزمايشگاهي انجام شوند.
	
	
	

	9. 
	در پژوهشهاي پزشکی که ممکن است به محیط زیست آسیب برسانند، باید احتیاطهاي لازم در جهت حفظ و نگهداري و عدم آسیب رسانی به محیط زیست انجام گیرد .
	
	
	

	10. 
	هر پژوهشي بايد بر اساس و منطبق بر يک طرح‌نامه (پروپوزال) به انجام برسد. در کارآزمايي‌هاي باليني بايد علاوه بر طرح نامه، دستورالعمل (پروتکل) نيز تهيه و ارائه شود. طرح‌نامه و دستورالعمل بايد شامل تمامي اجزاي ضروري باشد. از جمله بخش ملاحظات اخلاقي، اطلاعات مربوط به بودجه، حمايت کننده‌ها، وابستگي‌هاي سازماني، موارد تعارض منافع بالقوه‌ي ديگر، مشوق‌هاي شرکت کنندگان، پيش بيني درمان و يا جبران خسارت افراد آسيب ديده در پژوهش در مواردي که لازم است رضايت‌نامه‌ي آگاهانه به‌صورت کتبي اخذ شود، فرم رضايت‌نامه بايد تدوين و به طرح‌نامه پيوست شده باشد. پيش از تصويب يا تأييد طرح‌نامه از سوي کميته‌ي مستقل اخلاق در پژوهش، نبايد اجراي پژوهش شروع شود.
	
	
	

	11. 
	کميته‌ي اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسي و تصويب طرح‌نامه و دستورالعمل، اين حق را دارد که طرح‌‌ها را در حين و بعد از اجرا را از نظر رعايت ملاحظات اخلاقي مورد پايش قرار دهد. اطلاعات و مدارکيکه براي پايش از سوي کميته‌ي اخلاق درخواست مي‌شود، بايد از سوي پژوهشگران در اختيار اين کميته گذاشته شود. 
	
	
	

	12. 
	انتخاب آزمودنیهاي بالقوه از میان جمعیت بیماران یا هر گروه جمعیتی دیگر، باید منصفانه باشد، به نحوي که توزیع بارها )خطرات یا هزینهها )و منافع شرکت در پژوهش، در آن جمعیت و کل جامعه، تبعیضآمیز نباشد .
	
	
	

	13. 
	کسب رضایت آگاهانه و آزادانه در هر پژوهشی که بر روي آزمودنی انسانی اجرا میشود، الزامی است .این رضایت باید به شکل کتبی باشد .در مواردي که اخذ رضایت آگاهانهي کتبی غیر ممکن یا قابل صرفنظر باشد، باید موضوع با ذکر دلایل به کمیتهي اخلاق منتقل شود.در صورت تأیید کمیتهي اخلاق، اخذ رضایت کتبی قابل تعویق یا تبدیل به رضایت شفاهی یا ضمنی خواهد بود.

	
	
	

	14. 
	اگر در طول اجراي پژوهش تغييري در نحوه اجراي پژوهش داده شود يا اطلاعات جديدي به دست آيد که احتمال داشته باشد که بر تصميم آزمودني مبني بر ادامه‌ي شرکت در پژوهش تاثير گذار باشد، بايد موضوع به اطلاع کميته‌ي اخلاق رسانده شود و در صورت موافقت کميته با ادامه‌ي پژوهش، مراتب به اطلاع آزمودني رسانده شود و رضايت آگاهانه مجددا اخذ گردد..
	
	
	

	15. 
	پژوهشگر بايد از آگاهانه بودن رضايت اخذشده اطمينان حاصل کند. براي اين منظور، در تمامي پژوهش‌هاي پزشكي، اعم ازدرماني و غيردرماني، پژوهشگر موظف است فرد در نظر گرفته شده به‌عنوان آزمودني را از تمامي اطلاعاتي که مي‌توانند در تصميم‌گيري او مؤثر باشند، به‌نحو مناسبي آگاه سازد. اين اطلاعات مشتملند بر: عنوان و اهداف پژوهش، طول مدت پژوهش، روشي که قرار است به‌کار گرفته شود (شامل احتمال تخصيص تصادفي به گروه‌مورد يا شاهد)، منابع تأمين بودجه، هر گونه تعارض منافع احتمالي، وابستگي  سازماني پژوهشگر، و فوايد و زيان‌هايي که انتظار مي‌رود مطالعه در بر داشته باشد. هم‌چنين، هر آزمودني بايد بداند كه مي‌تواند هر لحظه كه بخواهد از مطالعه خارج شود وبايد درباره‌ي خطرات و زيان‌هاي بالقوه‌ي ناشي از ترك زودرس پژوهش آگاه و پشتيباني شود. پژوهشگر هم‌چنينبايد به تمامي سؤالات و دغدغه‌هاي اين افراد، با حوصله و دقت پاسخ بدهد. اين موارد بايد در رضايت‌نامه‌ي آگاهانه منعكس شود
	
	
	

	16. 
	پژوهشگر بايد از آزادانه بودن رضايت اخذ شده اطمينان حاصل کند. رفتارهايي که به هر نحوي متضمن تهديد، اغوا، فريب و يا اجبار باشد موجب ابطال رضايت آزمودني مي‌شود. به فرد بايد فرصت کافي براي مشاوره با افرادي که مايل باشد – نظير اعضاي فاميل يا پزشک خانواده - داده شود. هم‌چنين، در پژوهش‌هايي كه پژوهشگر مقام سازماني بالاتري نسبت به آزمودني  داشته باشد، دلايل اين شيوه‌ي جذب آزمودني، بايد توسط كميته‌ي اخلاق  تأييد شود، در اين مواردشخص ثالث و معتمدي بايد رضايت را دريافت كند.
	
	
	

	17. 
	پژوهشگر ارشد مسؤول مستقيم ارائه‌ي اطلاعات کافي و به زبان قابل فهم براي آزمودني، اطمينان از درک اطلاعات ارائه شده، و اخذ رضايت آگاهانه است. در مواردي که بنا به‌دليلي، نظير زياد بودن تعداد آزمودني‌ها، اين اطلاع‌رساني از طريق شخص ديگري انجام مي‌گيرد، اين پژوهشگر ارشد است که مسؤول انتخاب فردي آگاه و مناسب براي اين کار و حصول اطمينان از تأمين شرايط مذکور در اين بند است.

	
	
	

	18. 
	در پژوهش‌هايي که از مواد بدني (شامل بافت‌ها و مايعات بدن انسان)  يا داده‌هايي استفاده مي‌شود که هويت صاحبان آن‌ها معلوم يا قابل کشف و رديابي است، بايد براي جمع‌آوري، تحليل، ذخيره‎سازي و /يا استفاده‌ي مجدد از آن‌ها رضايت آگاهانه گرفته شود. در مواردي که اخذ رضايت غيرممکن باشد يا اعتبار پژوهش را خدشه‌دار کند، مي‌توان در صورت بررسي مورد و تصويب کميته‌ي اخلاق ، از داده‌ها يا مواد بدني ذخيره شده، بدون اخذ رضايت آگاهانه استفاده کرد.

	
	
	

	19. 
	عدم قبول شرکت در پژوهش، يا ادامه ندادن به همکاري، نبايد هيچ‌گونه تأثيري بر خدمات درماني که در همان مؤسسه – نظير بيمارستان – به فرد ارائه مي‌شود، داشته باشد. اين موضوع بايد در فرايند اخذ رضايت آگاهانه، به آزمودني اطلاع داده شود.
	
	
	

	20. 
	در مواردي كه آگاه كردن آزمودني درباره‌ي جنبه‌اي از پژوهش باعث كاهش اعتبار پژوهش مي شود، ضرورت اطلاع‌رساني ناكامل از طرف پژوهشگر بايد توسط كميته‌ي اخلاق تأييد شود. بعد از رفع عامل اين محدوديت، بايد اطلاع‌رساني کامل به آزمودني انجام گيرد.

	
	
	

	21. 
	برخي از افراد يا گروه‌هايي از مردم، نظير ناتوانان ذهني، کودکان، جنين و نوزاد، بيماران اورژانسي، يا زندانيان‌که ممکن است به‌عنوان آزمودني در پژوهش شرکت کنند، نمي‌توانند براي دادن رضايت، آگاهي يا آزادي لازم را داشته باشند. اين افراد يا گروه‌ها آسيب‌پذير دانسته مي‌شوند و بايد مورد حفاظت ويژه قرار گيرند.
	
	
	

	22. 
	از گروه‌هاي آسيب‌پذير هيچ‌گاه نبايد (به دلايلي چون سهولت دسترسي ) به عناون آزمودني ترجيحي استفاده شود. پژوهش پزشکي با استفاده از گروه‌ها يا جوامع آسيب‌پذير تنها در صورتي موجه است که با هدف پاسخگويي به نيازهاي سلامت و اولويت‌هاي همان گروه يا جامعه طراحي و اجرا شود و احتمال معقولي وجود داشته باشد که همان گروه يا جامعه از نتايج آن پژوهش سود خواهد برد.

	
	
	

	23. 
	در پژوهش بر روي گروه‌هاي آسيب‌پذير، وظيفه‌ي اخذ رضايت آگاهانه مرتفع نمي‌شود. در مورد افرادي که سرپرست قانوني دارند، پژوهشگر موظف است که علاوه بر اخذ رضايت آگاهانه از سرپرست قانوني، متناسب با ظرفيت خود فرد، از وي رضايت آگاهانه اخذ کند. در هر حال، بايد به امتناع اين افراد از شرکت در پژوهش احترام گذاشته شود. 
	
	
	

	24. 
	اگر در حين اجراي پژوهش، آزمودني داراي ظرفيت، ظرفيت خود را از دست بدهد يا آزمودني فاقد ظرفيت، واجد ظرفيت شود، بايد با توجه به تغيير حاصله، رضايت آگاهانه براي ادامه‌ي پژوهش از سرپرست قانوني يا خود فرد اخذ شود. 
	
	
	

	25. 
	پژوهشگر مسؤول رعايت اصل رازداريو حفظ اسرار آزمودني‌ها و اتخاذ تدابير مناسب براي جلوگيري از انتشار آن است. هم‌چنين، پژوهشگر موظف است که از رعايت حريم خصوصي آزمودني‌ها در طول پژوهش اطمينان حاصل کند. هرگونه انتشار داده‌ها يا اطلاعات به‌دست آمده از بيماران بايد بر اساس رضايت آگاهانه انجام گيرد.
	
	
	

	26. 
	هر نوع آسيب يا خسارت ناشي از شركت در پژوهشبايد بر طبق قوانين مصوب جبران خسارت شود. اين امر بايد در هنگام طراحي پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه‌ي تحقق اين امر ترجيحاً به‌صورت پوشش بيمه‌اي نامشروط باشد.
	
	
	

	27. 
	در پايان پژوهش، هر فردي که به‌عنوان آزمودني به آن مطالعه وارد شده است، اين حق را دارد که درباره‌ي نتايج مطالعه آگاه شود و از مداخلات يا روش‌هايي که سودمندي‌شان در آن مطالعه نشان داده شده است، بهره‌مند شود.
	
	
	

	28. 
	پژوهشگران موظفند که نتايج پژوهش‌هاي خود را صادقانه ، دقيق، و کامل منتشر کنند. نتايج، اعم از منفي يا مثبت، و نيز منابع تأمين بودجه، وابستگي  سازماني، و تعارض منافع – در صورت وجود – بايد کاملاً آشکارسازي شوند. پژوهشگران نبايد در هنگام عقد قرارداد انجام پژوهش، هيچ  گونه شرطي را مبني بر حذف يا عدم انتشار يافته‌هايي که از نظر حمايت کننده‌ي پژوهش  مطلوب نيست، بپذيرند.

	
	
	

	29. 
	نحوه‌ي گزارش نتايج پژوهش بايد ضامن حقوق مادي و معنوي تمامي اشخاص مرتبط با پژوهش، از جمله خود پژوهشگر يا پژوهشگران، آزمودني‌ها و مؤسسه‌ي حمايت کننده‌ي  پژوهش باشد.
	
	
	

	30. 
	گزارش‌ها و مقالات حاصل از پژوهش‌هايي که مفاد اين راهنما را نقض کرده‌اند، نبايد براي انتشار پذيرفته شوند
	
	
	

	31. 
	روش پژوهش نبايد با ارزش‌هاي اجتماعي، فرهنگي و ديني  جامعه درتناقض باشد.
	
	
	


بر اساس ارزیابی رعایت کدهای اخلاق در پژوهش ، پروپوزال مورد نظر 
⃝          نیاز به اصلاح دارد .
⃝         نیاز به اصلاح ندارد .
نام و نام خانوادگی داور:
شماره تماس:







امضاء و تاریخ
پیوست چک لیست ارزشیابی پروتكل مطالعات كارآزمايي باليني( (SPIRIT

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents*

	Section/item
	Item No
	Description
	Addressed on page number

	Administrative information
	

	Title
	1
	Descriptive title identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, trial acronym
	_____________

	Trial registration
	2a
	Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry
	_____________

	
	2b
	All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set
	_____________

	Protocol version
	3
	Date and version identifier
	_____________

	Funding
	4
	Sources and types of financial, material, and other support
	_____________

	Roles and responsibilities
	5a
	Names, affiliations, and roles of protocol contributors
	_____________

	
	5b
	Name and contact information for the trial sponsor
	_____________

	
	5c
	Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including whether they will have ultimate authority over any of these activities
	_____________

	
	5d
	Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint adjudication committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the trial, if applicable (see Item 21a for data monitoring committee)

	_____________

	Introduction
	
	
	

	Background and rationale
	6a
	Description of research question and justification for undertaking the trial, including summary of relevant studies (published and unpublished) examining benefits and harms for each intervention
	_____________

	
	6b
	Explanation for choice of comparators
	_____________

	Objectives
	7
	Specific objectives or hypotheses
	_____________

	Trial design
	8
	Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover, factorial, single group), allocation ratio, and framework (eg, superiority, equivalence, noninferiority, exploratory)
	_____________

	Methods: Participants, interventions, and outcomes
	

	Study setting
	9
	Description of study settings (eg, community clinic, academic hospital) and list of countries where data will be collected. Reference to where list of study sites can be obtained
	_____________

	Eligibility criteria
	10
	Inclusion and exclusion criteria for participants. If applicable, eligibility criteria for study centres and individuals who will perform the interventions (eg, surgeons, psychotherapists)
	_____________

	Interventions
	11a
	Interventions for each group with sufficient detail to allow replication, including how and when they will be administered
	_____________

	
	11b
	Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial participant (eg, drug dose change in response to harms, participant request, or improving/worsening disease)
	_____________

	
	11c
	Strategies to improve adherence to intervention protocols, and any procedures for monitoring adherence (eg, drug tablet return, laboratory tests)
	_____________

	
	11d
	Relevant concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial
	_____________

	Outcomes
	12
	Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic blood pressure), analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of aggregation (eg, median, proportion), and time point for each outcome. Explanation of the clinical relevance of chosen efficacy and harm outcomes is strongly recommended
	_____________

	Participant timeline
	13
	Time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), assessments, and visits for participants. A schematic diagram is highly recommended (see Figure)
	_____________

	Sample size
	14
	Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, including clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations
	_____________

	Recruitment
	15
	Strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size
	_____________

	Methods: Assignment of interventions (for controlled trials)
	

	Allocation:
	
	
	

	Sequence generation
	16a
	Method of generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and list of any factors for stratification. To reduce predictability of a random sequence, details of any planned restriction (eg, blocking) should be provided in a separate document that is unavailable to those who enrol participants or assign interventions
	_____________

	Allocation concealment mechanism
	16b
	Mechanism of implementing the allocation sequence (eg, central telephone; sequentially numbered, opaque, sealed envelopes), describing any steps to conceal the sequence until interventions are assigned
	_____________

	Implementation
	16c
	Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign participants to interventions
	_____________

	Blinding (masking)
	17a
	Who will be blinded after assignment to interventions (eg, trial participants, care providers, outcome assessors, data analysts), and how
	_____________

	
	17b
	If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a participant’s allocated intervention during the trial
	_____________

	Methods: Data collection, management, and analysis
	

	Data collection methods
	18a
	Plans for assessment and collection of outcome, baseline, and other trial data, including any related processes to promote data quality (eg, duplicate measurements, training of assessors) and a description of study instruments (eg, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability and validity, if known. Reference to where data collection forms can be found, if not in the protocol
	_____________

	
	18b
	Plans to promote participant retention and complete follow-up, including list of any outcome data to be collected for participants who discontinue or deviate from intervention protocols
	_____________

	Data management
	19
	Plans for data entry, coding, security, and storage, including any related processes to promote data quality (eg, double data entry; range checks for data values). Reference to where details of data management procedures can be found, if not in the protocol
	_____________

	Statistical methods
	20a
	Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other details of the statistical analysis plan can be found, if not in the protocol
	_____________

	
	20b
	Methods for any additional analyses (eg, subgroup and adjusted analyses)
	_____________

	
	20c
	Definition of analysis population relating to protocol non-adherence (eg, as randomised analysis), and any statistical methods to handle missing data (eg, multiple imputation)
	_____________

	Methods: Monitoring
	

	Data monitoring
	21a
	Composition of data monitoring committee (DMC); summary of its role and reporting structure; statement of whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to where further details about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an explanation of why a DMC is not needed
	_____________

	
	21b
	Description of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have access to these interim results and make the final decision to terminate the trial
	_____________

	Harms
	22
	Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontaneously reported adverse events and other unintended effects of trial interventions or trial conduct
	_____________

	Auditing
	23
	Frequency and procedures for auditing trial conduct, if any, and whether the process will be independent from investigators and the sponsor
	_____________

	Ethics and dissemination
	

	Research ethics approval
	24
	Plans for seeking research ethics committee/institutional review board (REC/IRB) approval
	_____________

	Protocol amendments
	25
	Plans for communicating important protocol modifications (eg, changes to eligibility criteria, outcomes, analyses) to relevant parties (eg, investigators, REC/IRBs, trial participants, trial registries, journals, regulators)
	_____________

	Consent or assent
	26a
	Who will obtain informed consent or assent from potential trial participants or authorised surrogates, and how (see Item 32)
	_____________

	
	26b
	Additional consent provisions for collection and use of participant data and biological specimens in ancillary studies, if applicable
	_____________

	Confidentiality
	27
	How personal information about potential and enrolled participants will be collected, shared, and maintained in order to protect confidentiality before, during, and after the trial
	_____________

	Declaration of interests
	28
	Financial and other competing interests for principal investigators for the overall trial and each study site
	_____________

	Access to data
	29
	Statement of who will have access to the final trial dataset, and disclosure of contractual agreements that limit such access for investigators
	_____________

	Ancillary and post-trial care
	30
	Provisions, if any, for ancillary and post-trial care, and for compensation to those who suffer harm from trial participation
	_____________

	Dissemination policy
	31a
	Plans for investigators and sponsor to communicate trial results to participants, healthcare professionals, the public, and other relevant groups (eg, via publication, reporting in results databases, or other data sharing arrangements), including any publication restrictions
	_____________

	
	31b
	Authorship eligibility guidelines and any intended use of professional writers
	_____________

	
	31c
	Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-level dataset, and statistical code
	_____________

	Appendices
	
	
	

	Informed consent materials
	32
	Model consent form and other related documentation given to participants and authorised surrogates
	_____________

	Biological specimens
	33
	Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or molecular analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable
	_____________


*It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013 Explanation & Elaboration for important clarification on the items. Amendments to the protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons “Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported” license.
1* -این بندها هم برای پروپوزال ها با ماهیت تحقیقات کمی تکمیل شود و هم برای پروپوزال ها با ماهیت تحقیقات کیفی تکمیل گردد.


2* -این بندها فقط برای پروپوزال ها با ماهیت کمی تکمیل شود.


3* - این بندها فقط برای پروپوزال ها با ماهیت کیفی  تکمیل شود 











