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قسمت اول – اطلاعات مربوط به عوامل اجرايي طرح (توجه: چنانچه طرح دهنده بيش از يكنفر باشد لازم است هر كدام از ايشان بطور جداگانه اين قسمت را تكميل نمايند)(اجباری)
	1- مشخصات فردی مجری اول :
نام و نام خانوادگي:  محمدرضا کفاشیان      نام و نام خانوادگی به انگلیسی:   Mohammadreza kaffashian
کد ملی:    ۳۳۲۹۷۱۸۹۲۷                                                نام پدر: رضا
درجه علمی:  دانشیار                                             شغل فعلی: هیات علمی
محل خدمت: دانشکده پزشکی
شماره همراه: 09183412354
ایمیل اصلی(ترجیحا دانشگاهی):kaffashian-mr@medilam.ac.ir
ایمیل ثانوی(ترجیحا شخصی):m_r_kaffashian@yahoo.com
شماره حساب:

2- سوابق تحصیلی:
	ردیف
	مدرک تحصیلی
	رشته تحصیلی
	دانشگاه
	کشور- شهر
	سال اخذ

	1
	دکتری
	فیزیولوژی
	شهید بهشتی
	ایران
	۱۳۸۸

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	



3- سابقه طرح های تحقیقاتی که طرح دهنده قبلاً در آن همکاری داشته ویا هم اکنون در حال اجرای آن است.
	عنوان طرح
	محل اجرا
	مدت اجرا
	وضعیت طرح
	نوع همکاری

	اثر اولتراسوند تشخیصی بر سلول های پورکنژ مخچه در مدل موش صحرایی الکلیک
	دانشگاه علوم پزشکی ایلام

	
	به پایان رسیده
	استاد راهنما

	
کم کاری تیروئید چگونه زمان بستری شدن در بیمارستان را در بیماران کووید-19 طولانی می کند؟
	دانشگاه علوم پزشکی ایلام

	
	به پایان رسیده
	نویسنده

	
افزایش تحریک پذیری نورون های پورکنژ به دنبال مهار عملکرد کانال های سریع پتاسیمی وابسته به ولتاژ در موش های صحرایی آتاکسیک
	دانشگاه علوم پزشکی ایلام

	
	به پایان رسیده
	نویسنده

	مقایسه کارایی الگوریتم های یادگیری ماشین برای ایجاد یک مدل پیش بینی کننده مرگ و میر بیماران بستری مبتلاء به کووید-19

	دانشگاه علوم پزشکی ایلام

	
	به پایان رسیده
	استاد راهنما




	
2- مشخصات فردی مجری دوم :
نام و نام خانوادگي: محمدنبی محبی راد                 نام و نام خانوادگی انگلیسی: Mohammad Nabi Mohebi Rad
شماره شناسنامه:     4490600811                  کد ملی: 4490600811   
درجه علمی:    -                                                
محل خدمت:	-						 تلفن محل خدمت: -
ایمیل اصلی(ترجیحا اصلی):      mnmohebirad@gmail.com                       
شماره همراه: 09202082708

2- سوابق تحصیلی:
	ردیف
	مدرک تحصیلی
	رشته تحصیلی
	دانشگاه
	کشور- شهر
	سال اخذ 

	1
	دکتری حرفه ای
	پزشکی
	علوم پزشکی
	ایران-ایلام
	1409

	2
	
	
	
	
	



3- سابقه طرح های تحقیقاتی که طرح دهنده قبلاً در آن همکاری داشته ویا هم اکنون در حال اجرای آن است.
	عنوان طرح
	محل اجرا
	مدت اجرا
	وضعیت طرح
	نوع همکاری

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	





- مشخصات همكاران اصلی طرح  (ذکر نام افراد بدون امضای آنان اعتباری ندارد): 
	رديف
	نام و نام خانوادگي
	شغل
	درجه علمي
	نوع همكاري
	امضاي همكار

	1
	محمدنبی محبی راد
	دانشجو
	
	
	

	2
	دکتر مرضیه درویش
	استاد دانشگاه
	دانشیار
	
	

	3
	جمال علی اصغرلو
	دانشجو
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


5- مشخصات سازمان های همکار طرح:
	نوع همکاری
	نشانی و تلفن
	نام سازمان
	ردیف

	
	
	
	1

	
	
	
	2

	
	
	
	3


با مطالعه و تكميل اين فرم بدينوسيله صحـــــت مطالب مندرج درطرح- پايان نامه را تأييد و اعلام مي دارد كه اين پژوهش صرفاً به صورت يك طرح - پايان نامه در دانشگاه علوم پزشكي ايلام به اجرا درخواهد آمد. 

نام و نام خانوادگي و امضاي مجري / مجريان طرح


قسمت دوم- خلاصه مشخصات طرح:عنوان طرح به فارسی:  بررسی جامع اثرات تجویز همزمان کتامین و قارچ روان‌گردان ماجیک ماشروم بر عملکرد تولیدمثلی و هورمونی در رت‌ های نر بالغ نژاد ویستار    

عنوان طرح به انگلیسی:



Title: Comprehensive Evaluation of the Effects of Co-Administration of Ketamine and the Psychedelic Mushroom Magic Mushroom on Reproductive and Endocrine Function in Adult Male Wistar Rats

	1- خلاصه ضرورت اجرای طرح:
با توجه به کاربرد روزافزون داروهای روان‌گردان مانند کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم در زمینه‌های درمانی و تفریحی، نگرانی‌های زیادی درباره تأثیرات جانبی این مواد بر سلامت تولیدمثلی مردان مطرح شده است. این داروها می‌توانند بر عملکرد محور غدد درون‌ریز، به ویژه سطح هورمون تستوسترون، ساختار بافت بیضه و پارامترهای اسپرم تأثیر بگذارند و بدین ترتیب کیفیت و سلامت باروری را تحت تأثیر قرار دهند.
با وجود اهمیت موضوع، مطالعات پیشین عمدتاً به بررسی اثرات این داروها به صورت جداگانه پرداخته‌اند و داده‌های کافی درباره تأثیرات همزمان و ترکیبی کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر عملکرد تولیدمثلی و هورمونی در مدل‌های حیوانی وجود ندارد. این خلا علمی باعث شده است که نیاز مبرمی به انجام پژوهش هایی در این زمینه احساس شود.
بررسی تأثیرات همزمان این دو دارو می‌تواند به شناخت بهتر مکانیسم‌های زیستی دخیل، ارزیابی مخاطرات احتمالی و توسعه روش‌های درمانی ایمن‌تر کمک کند. علاوه بر این، نتایج این مطالعه می‌تواند اطلاعات مهمی در زمینه سلامت باروری مردان فراهم آورد و به پیشگیری از مشکلات تولیدمثلی ناشی از مصرف این داروها کمک نماید. 

	2- هدف اصلی طرح:
بررسی اثرات مصرف همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر عملکرد تولیدمثلی و هورمونی در موش‌های صحرایی نر بالغ نژاد ویستار

	3- خلاصه روش اجرای طرح: 
· در این مطالعه تجربی، 28 رت نر ویستار بالغ پس از تطابق یک‌هفته‌ای به چهار گروه تقسیم می‌شوند و طی ۷ روز، داروهای کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم یا ترکیب آن‌ها به‌صورت داخل‌صفاقی به آنها تزریق می‌گردد. به‌منظور ارزیابی اثرات مزمن داروها بر چرخه کامل اسپرماتوژنز، نمونه‌برداری‌ها در روز 54-60 پس از شروع مداخله انجام می‌شوند. شاخص‌های مورد بررسی شامل اسپرم‌شناسی (تعداد، تحرک، مورفولوژی)، سطح سرمی تستوسترون با کیت ELISA و آنالیز بافت‌شناسی بیضه با رنگ‌آمیزی H&E خواهند بود. داده‌ها با آزمون‌های آماری مناسب تحلیل می‌شوند.



خلاصه هزينه هاي طرح:

	هزينه پرسنلي
	 000/000/21
	هزينه مسافرت
	

	هزينه آزمايش ها و خدمات تخصصي
	000/400/8
	هزينه هاي ديگر
	

	هزينه مواد و وسايل مصرفي
	000/600/172
	جمع كل(ریال)
	000/000/202

	هزينه وسايل غير مصرفي
	
	
	









قسمت سوم- روش اجرا:
	1- نوع طرح:
كاربردي         بنيادي         بنيادي-كاربردي       نظام سلامت  پژوهش در آموزش      توسعه ای

	2- نوع مطالعه:
 کوهورت آینده نگر	   مورد –شاهدی گذشته نگر   مقطعی         کارآزمایی بالینی          مداخله ای نیمه تجربی     مروری منظم و متا آنالیز           توصیفی

	3- [bookmark: _Hlk196725651]ضرورت اجرای طرح:
[bookmark: _GoBack]با افزایش استفاده درمانی و تفریحی از داروهای روان‌گردان مانند کتامین و قارچ ماجیک ماشروم، نگرانی‌های زیادی در مورد اثرات جانبی آن‌ها بر سیستم تولیدمثل و سلامت هورمونی مطرح شده است [1,2]. تحقیقات اولیه نشان داده‌اند که این داروها می‌توانند تغییرات معناداری در محور هیپوتالاموس-هیپوفیز-گناد و همچنین پارامترهای اسپرم ایجاد کنند که ممکن است منجر به کاهش باروری شود [3,4]. با توجه به اینکه بیشتر مطالعات موجود به بررسی اثرات این داروها به صورت منفرد پرداخته‌اند، اطلاعات کافی درباره اثرات همزمان و بالقوه سینرژیک آن‌ها بر عملکرد تولیدمثلی در مدل‌های حیوانی و انسان وجود ندارد [5].
بیضه به عنوان یکی از اندام‌های حساس به عوامل شیمیایی و هورمونی، در معرض آسیب‌های بالقوه ناشی از داروهای روان‌گردان قرار دارد که می‌تواند پیامدهای بلندمدت در سلامت باروری مردان داشته باشد [6]. در نتیجه، مطالعه دقیق و جامع در زمینه اثرات همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر عملکرد هورمونی، بافت‌شناسی بیضه و پارامترهای اسپرم در مدل حیوانی، می‌تواند زمینه‌ساز درک بهتر مکانیسم‌های زیستی و کمک به بهبود روش‌های درمانی باشد.
بنابراین، اجرای این طرح به منظور ارزیابی جامع و سیستماتیک اثرات همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر عملکرد تولیدمثلی و محور غدد درون‌ریز در رت‌های نر بالغ، از نظر علمی و بالینی ضروری و واجب است و می‌تواند به کاهش مخاطرات احتمالی و ارتقاء سلامت باروری کمک کند.
واژگان کلیدی
کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، عملکرد تولیدمثلی، تستوسترون، بافت‌شناسی بیضه، اسپرم، محور هیپوتالاموس-هیپوفیز-گناد، رت نر، سایلوسایبین



	هدف اصلی طرح : 
بررسی اثرات مصرف همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر عملکرد تولیدمثلی و هورمونی در موش‌های صحرایی نر بالغ نژاد ویستار

	5- اهداف اختصاصی طرح:
1) بررسی تأثیر تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر تعداد اسپرم موجود در دم اپیدیدیم موش‌های نر ویستار بالغ، به‌منظور شناسایی تغییرات احتمالی در ظرفیت اسپرم‌سازی و باروری بالقوه.
2) تحلیل تحرک اسپرم شامل درصد اسپرم‌های متحرک پیشرونده، غیرپیشرونده و غیرمتحرک، با هدف ارزیابی توانایی حرکتی و قابلیت لقاح اسپرم تحت تأثیر مداخله دارویی.
3) بررسی مورفولوژی اسپرم از نظر ناهنجاری‌های ساختاری در سر، قطعه میانی و دم اسپرم، با هدف شناسایی آسیب‌های سلولی ناشی از دارو بر شکل طبیعی اسپرم.
4) سنجش سطح سرمی تستوسترون در حیوانات تحت درمان، با هدف بررسی تغییرات محور هیپوتالاموس–هیپوفیز–گنادی و اثرگذاری داروها بر عملکرد هورمونی گنادها.
5) ارزیابی بافت‌شناسی بیضه‌ها با تمرکز بر ساختار لوله‌های سمینیفروس، سلول‌های زاینده، سلول‌های لایدیگ و چیدمان بافتی، به‌منظور بررسی تأثیر داروها بر یکپارچگی و عملکرد سلول‌های تولیدمثلی.
6) مقایسه پاسخ‌های تولیدمثلی میان گروه‌های دریافت‌کننده کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم و ترکیب هر دو، جهت تعیین ماهیت اثر سینرژیک، افزایشی یا مداخله‌ای داروها بر محور تولیدمثلی نر.
7) بررسی ارتباط میان تغییرات اسپرم‌شناسی و سطح تستوسترون به‌عنوان شاخص همبسته عملکرد غدد درون‌ریز و عملکرد گنادی در حیوانات تحت درمان دارویی.


	6- اهداف کاربردی طرح:
1) کمک به درک بهتر اثرات هم‌زمان دو داروی روان‌گردان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر سلامت تولیدمثل نر و ارائه شواهد تجربی برای تأثیرات مثبت یا منفی آنها بر اسپرم و هورمون‌های جنسی.
2) فراهم‌سازی اطلاعات پایه برای بررسی ایمنی یا سمیت احتمالی این داروها در حوزه سلامت جنسی مردان، به‌ویژه در شرایطی که از این ترکیبات برای درمان‌های روان‌پزشکی استفاده می‌شود.
3) ایجاد چارچوب علمی برای استفاده از اسپرم‌شناسی، سنجش تستوسترون و هیستوپاتولوژی بیضه به‌عنوان شاخص‌های عملکردی برای ارزیابی اثرات دارویی بر سیستم تولیدمثلی در مدل‌های حیوانی.
4) فراهم‌کردن اطلاعات کاربردی برای طراحی مداخلات دارویی آینده در زمینه درمان اختلالات جنسی یا حفظ سلامت تولیدمثلی، بر پایه تنظیم عملکرد محور هیپوتالاموس–هیپوفیز–گنادی.
5) کمک به سیاست‌گذاری علمی برای بررسی ایمنی داروهای روان‌گردان جدید در مصرف انسانی، از طریق ارائه داده‌های قابل‌استناد از مطالعات حیوانی استاندارد.
6) توسعه دانش مقایسه‌ای در مورد اثرات انفرادی و ترکیبی کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، که می‌تواند مبنایی برای بررسی اثربخشی یا سمیت در سایر اندام‌ها و سیستم‌های بدن باشد.

	[bookmark: _Hlk170632795]8- فرضیات: 
· تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم باعث ایجاد تغییر معنادار در سطح سرمی تستوسترون در رت‌های نر ویستار بالغ نسبت به گروه کنترل می‌شود.
· تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم باعث ایجاد تغییرات معنادار در ساختار بافت بیضه‌ها از جمله اپیتلیوم لوله‌های اسپرم‌ساز می‌شود.
· تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم باعث تغییر معنادار در تعداد اسپرم‌ها در رت‌های نر ویستار بالغ می‌شود.
· تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم باعث تغییر معنادار در تحرک اسپرم‌ها می‌شود.
· تجویز همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم باعث تغییر معنادار در مورفولوژی اسپرم‌ها می‌شود.
· اثر ترکیبی کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم در ایجاد تغییرات شاخص‌های تولیدمثلی، نسبت به تجویز جداگانه هر دارو، متفاوت و معنادار است.
· تجویز کتامین به تنهایی باعث تغییر معنادار در پارامترهای بررسی شده (سطح تستوسترون، بافت بیضه، پارامترهای اسپرم) در مقایسه با گروه کنترل می‌شود.
· تجویز قارچ روانگردان ماجیک ماشروم به تنهایی باعث تغییر معنادار در پارامترهای بررسی شده در مقایسه با گروه کنترل می‌شود.
· پارامترهای بررسی شده در گروه ترکیبی نسبت به گروه‌های دریافت‌کننده هر دارو به‌صورت تنها، تغییرات معنادار متفاوتی نشان می‌دهد.

	9- جامعه مورد مطالعه:
جامعه مورد مطالعه شامل رت‌های نر ویستار بالغ با وزن ۲۵۰ تا ۳۰۰ گرم و سن ۸ تا ۱۰ هفته می‌باشد که از مرکز حیوانات آزمایشگاهی معتبر تهیه می‌گردند. با توجه به طراحی آزمایشگاهی و ملاحظات آماری، حیوانات به ۴ گروه تقسیم شدند (کنترل، کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، ترکیبی)، و برای هر گروه حداقل 7 حیوان در نظر گرفته شد.


	10- حجم نمونه و روش محاسبه آن:
برای تعیین حجم نمونه در این مطالعه، معیارهای آماری و تجربیات مطالعات پیشین مورد توجه قرار گرفته است. هدف اصلی انتخاب حجم نمونه، تضمین توان آماری کافی (معمولاً ۸۰ درصد) و کنترل سطح خطای نوع اول (معمولاً ۵ درصد) است تا بتوان تفاوت‌های معنادار آماری بین گروه‌ها را به‌طور قابل اعتماد شناسایی کرد.
با توجه به بررسی مقالات مشابه در زمینه اثرات کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر پارامترهای تولیدمثلی در رت‌ها، حجم نمونه‌های معمول در هر گروه بین ۶ تا ۸ حیوان است [7,3]. همچنین، با در نظر گرفتن ملاحظات اخلاقی مرتبط با استفاده از حیوانات آزمایشگاهی و محدودیت‌های منابع، تصمیم گرفته شد که در این مطالعه هر گروه شامل ۷ رت باشد.
این تعداد، تعادلی مناسب بین توان آماری مورد نیاز برای شناسایی تغییرات معنادار در شاخص‌هایی مانند سطح سرمی تستوسترون، تغییرات بافت‌شناسی بیضه و پارامترهای اسپرم، و محدودیت‌های عملی اجرای مطالعه به شمار می‌رود. بنابراین، حجم نمونه انتخاب شده امکان انجام تحلیل‌های آماری معتبر و استخراج نتایج قابل اتکا را فراهم می‌آورد.

	11- نوع و مشخصات ابزار گردآوری داده ها:
نوع داده‌ها:
داده‌های کمی و کیفی به منظور ارزیابی شاخص‌های عملکرد تولیدمثلی و غدد درون‌ریز در مدل حیوانی رت نر ویستار جمع‌آوری می‌شوند. این داده‌ها شامل سطح سرمی تستوسترون، تغییرات بافت‌شناسی بیضه و پارامترهای اسپرم (تعداد، تحرک، مورفولوژی) می‌باشند.
ابزار گردآوری داده‌ها:
نمونه‌گیری خون و اندازه‌گیری سطح سرمی تستوسترون:
نمونه خون از سینوس رترواربیتال جمع‌آوری می‌شود و پس از جداسازی سرم، سطح تستوسترون با استفاده از کیت ELISA اختصاصی برای رت‌ها اندازه‌گیری می‌گردد. روش ELISA یکی از روش‌های دقیق و قابل اطمینان برای تعیین هورمون‌های استروئیدی سرمی است که در مطالعات مشابه با موفقیت به‌کار گرفته شده است [7, 3].
بافت‌شناسی بیضه:
پس از قربانی کردن حیوانات، بیضه‌ها جدا و در محلول فرمالین 10٪ تثبیت می‌شوند. سپس بافت‌ها طی مراحل استاندارد پارافینه‌سازی قرار گرفته، برش‌های 5 میکرومتری تهیه و با رنگ‌آمیزی هماتوکسیلین و ائوزین (H&E) رنگ‌آمیزی می‌گردند. مشاهده با میکروسکوپ نوری، جهت ارزیابی ساختار لوله‌های اسپرم‌ساز، سلول‌های سرتولی و لایدیگ صورت می‌گیرد. این روش استانداردی است که در مطالعات حیوانی برای بررسی اثرات دارویی بر بافت بیضه استفاده شده است [9, 8].
آنالیز اسپرم:
نمونه‌های اسپرم از اپیدیدیم دمی استخراج شده و برای بررسی پارامترهای مختلف مورد استفاده قرار می‌گیرد. تعداد اسپرم‌ها با شمارش در اتاقک هموسیتومتر، تحرک اسپرم با بررسی تحت میکروسکوپ نوری و مورفولوژی با رنگ‌آمیزی خاص (مانند رنگ‌آمیزی ائوزین-نایگر) ارزیابی می‌شود. این پروتکل یکی از روش‌های متداول برای ارزیابی کیفیت اسپرم در مدل‌های حیوانی است [11,10].


	12- روش تجزیه و تحلیل داده ها:
داده‌های جمع‌آوری شده شامل مقادیر کمی مانند سطح سرمی تستوسترون، پارامترهای کمی اسپرم (تعداد، تحرک) و داده‌های کمی حاصل از اندازه‌گیری بافت‌شناسی (مانند ضخامت اپیتلیوم لوله‌های اسپرم‌ساز) می‌باشد. برای تحلیل آماری داده‌ها مراحل زیر انجام خواهد شد:
بررسی نرمال بودن داده‌ها:
ابتدا داده‌ها با استفاده از آزمون شاپیرو-ویلک (Shapiro-Wilk test) برای بررسی نرمال بودن توزیع داده‌ها ارزیابی می‌شوند.
تحلیل داده‌های نرمال:
در صورت نرمال بودن داده‌ها، مقایسه میان گروه‌ها با استفاده از آزمون تحلیل واریانس یک‌طرفه (One-way ANOVA) انجام خواهد شد تا تفاوت معنادار بین گروه‌های مختلف (کنترل، کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، ترکیبی) مشخص شود.
آزمون تعقیبی:
در صورت مشاهده تفاوت معنادار در ANOVA، از آزمون تعقیبی توکی (Tukey post-hoc test) برای تعیین تفاوت‌های دو به دو بین گروه‌ها استفاده خواهد شد.
تحلیل داده‌های غیرنرمال:
اگر داده‌ها نرمال نباشند، از آزمون‌های غیرپارامتریک مانند آزمون کروسکال-والیس (Kruskal-Wallis test) و در صورت نیاز آزمون تعقیبی دان (Dunn's test) بهره گرفته می‌شود.
سطح معنی‌داری:
سطح معنی‌داری در همه آزمون‌ها 0.05 (p < 0.05) در نظر گرفته می‌شود.
نرم‌افزار آماری:
تمام تحلیل‌ها با استفاده از نرم‌افزار SPSS نسخه 26 (IBM Corp., Armonk, NY, USA) یا نرم‌افزار GraphPad Prism نسخه 9 انجام خواهد شد.

	13- ملاحظات اخلاقی:
اجرای این پژوهش با رعایت کامل اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی و مطابق با دستورالعمل‌های ملی و بین‌المللی در زمینه رفاه حیوانات صورت خواهد گرفت.
پیش از آغاز مطالعه، طرح به‌صورت کامل در سامانه کمیته ملی اخلاق در پژوهش‌های زیست‌پزشکی وزارت بهداشت ثبت شده و کد اخلاق دریافت خواهد شد.
همچنین در این پژوهش، با رعایت کامل اصول 3R انجام خواهد شد :
Reduction (کاهش): تعداد حیوانات با محاسبات آماری دقیق تعیین شده تا حداقل ممکن به کار گرفته شوند.
Refinement (تکمیل): تمامی مراحل آزمایش با کم‌ترین میزان تنش، درد و آسیب برای حیوانات طراحی شده است.
Replacement (جایگزینی): در صورت امکان، از روش‌های غیرتهاجمی و مشاهده‌ای استفاده شده و از نمونه‌برداری بی‌مورد اجتناب می‌شود.
تمامی اقدامات روی حیوانات توسط پرسنل آموزش‌دیده و دارای صلاحیت انجام می‌گیرد.
تزریق داروها با دقت بالا و در حجم مناسب انجام شده و حیوانات تحت پایش روزانه از نظر علائم درد، استرس یا رفتار غیرطبیعی قرار می‌گیرند.
در صورت مشاهده هرگونه علامت ناراحتی شدید یا تهدیدکننده حیات، حیوان به‌صورت انسانی و بدون درد خارج خواهد شد (human euthanasia).
پس از اتمام مطالعه، حیوانات با رعایت پروتکل‌های معدوم‌سازی انسانی و اخلاقی از چرخه خارج می‌شوند (در صورت نیاز).
اطلاعات مرتبط با کد شناسایی حیوانات و داده‌های رفتاری به‌صورت رمزگذاری‌شده ذخیره شده و صرفاً در اختیار مجریان اصلی طرح قرار می‌گیرد.
کلیه نتایج در صورت انتشار یا ارائه، با رعایت کامل اصول صداقت علمی و جلوگیری از دستکاری داده‌ها انجام خواهد شد.


	14- محدودیت های احتمالی اجرای طرح و روش کاهش آنها:
1) تهیه ماجیک ماشروم
2) کسب مجوز استفاده از ماجیک ماشروم

	15- روش انجام طرح :
در این مطالعه از ۵۰ رت نر ویستار بالغ با سن ۸–۱۰ هفته و وزن ۲۵۰–۳۰۰ گرم استفاده خواهد شد. حیوانات در شرایط استاندارد شامل دمای ۲۲–۲۵ درجه سانتی‌گراد، رطوبت نسبی ۵۰–۶۰٪، چرخه نوری ۱۲ ساعت روشنایی/تاریکی، و دسترسی آزاد به آب و غذای پلت‌شده نگهداری می‌شوند. دوره تطابق به مدت یک هفته قبل از شروع تزریقات در نظر گرفته می‌شود[12].
حیوانات به چهار گروه تقسیم می‌شوند:
گروه کنترل: دریافت نرمال سالین (0.9%) به‌صورت داخل صفاقی طی ۷ روز
گروه قارچ روانگردان ماجیک ماشروم: دریافت قارچ روانگردان ماجیک ماشروم در دوز ۱۰ mg/kg (تزریق روزانه به‌مدت ۷ روز)
گروه کتامین: دریافت کتامین با دوز ۴۰ mg/kg به‌صورت روزانه در ۷ روز
گروه ترکیبی: دریافت هم‌زمان کتامین ۴۰ mg/kg و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم (با همان دوزها) به‌مدت ۷ روز
تزریقات به‌صورت داخل‌صفاقی (i.p.) و در ساعات ثابت روزانه انجام خواهند شد. حجم تزریق متناسب با وزن حیوان (۱ ml/kg) تنظیم می‌شود [13].
با توجه به اینکه چرخه کامل اسپرماتوژنز در رت نر حدود ۴۸–۵۲ روز طول می‌کشد و انتقال اسپرم به اپیدیدیم به حدود ۱۰ روز نیاز دارد، نمونه‌برداری‌ها در روز ۶۰ پس از شروع تزریق انجام خواهند شد، تا اثرات مداخله دارویی بر کل فرایند اسپرم‌سازی و عملکرد هورمونی به‌صورت مزمن سنجیده شود [15, 14].
در روز ۶۰، حیوانات با تزریق داخل صفاقی ترکیب کتامین–زایلازین بیهوش شده و خون‌گیری از بطن قلبی انجام می‌شود. خون در لوله بدون ضدانعقاد جمع‌آوری شده، سانتریفیوژ شده (۳۰۰۰ rpm، ۱۰ دقیقه) و سرم جداشده در دمای -۲۰ درجه نگهداری می‌شود تا برای سنجش تستوسترون استفاده گردد [16].
پس از خون‌گیری، بیضه چپ حیوان برداشته شده و در فرمالین ۱۰٪ فیکس می‌شود تا برای بررسی‌های بافت‌شناسی آماده‌سازی شود. دم اپیدیدیم راست در محیط مناسب قرار می‌گیرد تا اسپرم‌ها آزاد شوند. نمونه اسپرم برای آنالیز پارامترهای تعداد، تحرک و مورفولوژی آماده خواهد شد [17, 18].
تعداد اسپرم با استفاده از هموسایتومتر شمارش می‌شود، تحرک اسپرم به‌صورت درصد اسپرم‌های متحرک پیشرونده، غیرپیشرونده و غیرمتحرک تحت میکروسکوپ نوری بررسی می‌شود. برای ارزیابی مورفولوژی، از رنگ‌آمیزی ائوزین–نگروزین استفاده می‌شود. تستوسترون سرمی با روش الایزا (ELISA) و با استفاده از کیت معتبر و خوانش جذب نوری در طول‌موج ۴۵۰ نانومتر اندازه‌گیری خواهد شد [19].
بیضه‌ها با رنگ‌آمیزی H&E مورد بررسی بافت‌شناسی قرار می‌گیرند. شاخص‌هایی همچون ضخامت اپی‌تلیوم زایا، شکل و تراکم لوله‌های سمینیفروس، و وضعیت سلول‌های لایدیگ مورد ارزیابی دقیق قرار خواهند گرفت [20].
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	16- بررسی متون: 
کتامین، یک آنتاگونیست غیررقابتی گیرنده NMDA است که به عنوان داروی بیهوشی و همچنین در درمان سریع افسردگی مقاوم به درمان شناخته می‌شود [1]. علاوه بر اثرات نوروفیزیولوژیک، مطالعات متعددی نشان داده‌اند که کتامین می‌تواند بر محور هیپوتالاموس-هیپوفیز-گوناد (HPG) تأثیرگذار باشد و باعث تغییرات در ترشح هورمون‌های جنسی شود [8,3]. بررسی‌های حیوانی نشان از آن دارد که کتامین می‌تواند موجب کاهش سطح تستوسترون سرمی و آسیب به ساختار بیضه‌ها شود که این تغییرات ممکن است از طریق استرس اکسیداتیو و ایجاد اختلال در عملکرد سلول‌های لایدیگ و سرتولی صورت گیرد [9,3]. به عنوان مثال، مطالعه Bahadoran و همکاران در سال ۲۰۱۸ گزارش داد که تجویز کتامین در رت‌ها باعث کاهش معنادار سطح تستوسترون و تغییرات نابهنجار در پارامترهای اسپرم شده است [4].
قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، یک ترکیب روانگردان از خانواده سروتونرژیک‌ها است که به‌عنوان آگونیست گیرنده 5-HT2A شناخته می‌شود و اخیراً در مطالعات درمانی اختلالات روانی و افسردگی نقش مهمی یافته است [2]. گرچه بیشتر مطالعات روی اثرات روانی و رفتاری آن متمرکز بوده‌اند، اما اثرات سیستمیک و به خصوص بر سیستم تولیدمثلی کمتر بررسی شده است. برخی پژوهش‌ها حاکی از اثرات قارچ روانگردان ماجیک ماشروم بر محور HPG و تغییرات در ترشح هورمون‌های جنسی هستند [21]. مطالعه Li و همکاران (2022) گزارش دادند که مصرف قارچ روانگردان ماجیک ماشروم می‌تواند منجر به تغییرات معنادار در پارامترهای اسپرم و سطح تستوسترون در مدل‌های حیوانی شود [4]. تداخل همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم می‌تواند اثرات پیچیده و چندوجهی بر سیستم تولیدمثلی داشته باشد که ناشی از تأثیرات متفاوت آنها بر مسیرهای نوروشیمیایی و غدد درون‌ریز است. در مطالعات حیوانی، مشخص شده است که گیرنده‌های NMDA و سروتونین نقش مهمی در تنظیم محور HPG دارند و تغییر فعالیت این گیرنده‌ها می‌تواند باعث تغییر در ترشح هورمون‌های جنسی شود [23,22].
کتامین از طریق مهار گیرنده NMDA، می‌تواند موجب کاهش ترشح گنادوتروپین‌ها و نهایتاً کاهش تولید تستوسترون شود. همچنین، کتامین باعث افزایش تولید رادیکال‌های آزاد و استرس اکسیداتیو در بافت بیضه می‌شود که این امر می‌تواند به آسیب سلول‌های بیضه و اختلال در اسپرماتوژنز منجر شود [24,6]. از سوی دیگر، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم با فعال‌سازی گیرنده 5-HT2A، می‌تواند بر محور هیپوتالاموس-هیپوفیز-گناد اثر گذاشته و باعث تغییرات در سطح هورمون‌های جنسی شود؛ اگرچه مکانیسم دقیق این تأثیرات هنوز به‌طور کامل شناخته نشده است [21].
مطالعات ترکیبی در زمینه اثرات همزمان کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم محدود است، اما برخی پژوهش‌ها نشان می‌دهند که این ترکیب می‌تواند اثرات سینرژیک یا حتی آنتاگونیستی بر عملکرد تولیدمثلی داشته باشد. به عنوان مثال، ترکیب این دو دارو ممکن است باعث تغییر معنادار در پارامترهای اسپرم و هورمون‌ها شود که نسبت به اثرات داروهای منفرد بیشتر یا متفاوت باشد [5]. مطالعات بافت‌شناسی نشان می‌دهند که تجویز کتامین باعث بروز تغییرات ساختاری معنادار در بیضه‌ها می‌شود که شامل کاهش ضخامت اپیتلیوم لوله‌های اسپرم‌ساز، کاهش تعداد سلول‌های سرتولی و تخریب سلول‌های لایدیگ است [9,8]. این آسیب‌ها ناشی از استرس اکسیداتیو، افزایش رادیکال‌های آزاد و اختلال در جریان خون بیضه است که منجر به کاهش کیفیت اسپرم و عملکرد تولیدمثلی می‌شود [6].
مطالعات مربوط به قارچ روانگردان ماجیک ماشروم و تأثیر آن بر بافت بیضه محدودتر است، اما شواهدی وجود دارد که این دارو می‌تواند با تأثیر بر سیستم سروتونرژیک، تغییراتی در عملکرد بیضه ایجاد کند که منجر به کاهش کیفیت اسپرم می‌شود [21]. در مطالعات حیوانی، تغییرات مورفولوژیک اسپرم پس از مصرف قارچ روانگردان ماجیک ماشروم شامل افزایش درصد اسپرم‌های با مورفولوژی غیرطبیعی و کاهش تحرک اسپرم بوده است [4].
در خصوص پارامترهای اسپرم، کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم هر دو به طور جداگانه و ترکیبی باعث تغییرات معنادار در تعداد اسپرم، تحرک و مورفولوژی آن‌ها شده‌اند [3,5]. مطالعه Bahadoran و همکاران (2018) نشان داد که کتامین باعث کاهش تعداد و تحرک اسپرم و افزایش درصد اسپرم‌های با مورفولوژی غیرطبیعی می‌شود [3]. همچنین مطالعه Li و همکاران (2022) اثر مشابهی را برای قارچ روانگردان ماجیک ماشروم گزارش کردند [4]. به علاوه، داده‌های اولیه نشان می‌دهد که اثر ترکیبی این دو دارو ممکن است تغییرات شدیدتری در کیفیت اسپرم ایجاد کند که نیازمند بررسی‌های بیشتر است [5]. با توجه به مرور جامع مطالعات موجود، مشخص است که هر دو داروی کتامین و قارچ روانگردان ماجیک ماشروم به صورت منفرد و هم‌زمان قادر به ایجاد تغییرات معنادار در عملکرد سیستم تولیدمثلی و محور غدد درون‌ریز رت‌های نر بالغ هستند. این تغییرات شامل تغییرات سطح سرمی تستوسترون، آسیب‌های بافت‌شناسی بیضه و اختلال در پارامترهای اسپرم می‌باشند که می‌توانند پیامدهای مهمی در زمینه سلامت باروری و تنظیم هورمونی داشته باشند. با این حال، داده‌های موجود در زمینه اثرات همزمان این دو دارو محدود و بعضاً متناقض است و بررسی‌های دقیق‌تر و سیستماتیک‌تر به منظور تعیین مکانیسم‌های دقیق اثرات سینرژیک یا آنتاگونیستی این ترکیب دارویی ضروری به نظر می‌رسد. بنابراین، انجام پژوهش‌های تجربی در این حوزه می‌تواند گامی مؤثر در گسترش دانش و ارائه راهکارهای درمانی بهینه‌تر باشد.


	17- فهرست منابعی که در بررسی متون استفاده شده( بترتیب ورود در متن درج گردد):
1. Morgan CJ, Curran HV. Ketamine use: a review. Addiction. 2012;107(1):27–38.
2. Johnson MW, Griffiths RR. Potential therapeutic effects of psilocybin. Neurotherapeutics. 2017;14(3):734–40.
3. Bahadoran H, et al. Effects of ketamine on spermatogenesis and hormone levels in rats. Int J Reprod Biomed. 2018;16(2):123–30.
4. Li Y, et al. Effects of psilocybin on testosterone and sperm quality in rodents. Neuropharmacology. 2022;193:108636.
5. Zhang Y, et al. Combined effects of ketamine and psychedelics on reproductive function: animal study. J Psychopharmacol. 2023;37(4):412–22.
6. Shokri S, et al. Ketamine-induced oxidative stress and male reproductive toxicity. Toxicol Mech Methods. 2019;29(7):515–22.
7. Bahadoran H, et al. Effects of ketamine on spermatogenesis and hormone levels in rats. Int J Reprod Biomed. 2018;16(2):123–30.
8. O'Sullivan AM, et al. Effects of ketamine on male reproductive organs in rats. J Urol. 2012;187(1):247–52.
9. Lima L, et al. Reproductive toxicity of psychedelics: a focus on male fertility. Reprod Toxicol. 2021;103:89–96.
10. World Health Organization. WHO laboratory manual for the examination and processing of human semen. 6th ed. Geneva: WHO Press; 2021.
11. Jeyendran RS, et al. Development of a new stain for human sperm morphology. Fertil Steril. 1984;41(6):824–9.
12. Turner PV, et al. Lab Anim. 2011;45(2):57–63.
13. Tanaka M, et al. Exp Anim. 2018;67(4):385–392.
14. Russell LD, et al. Histological and Histopathological Evaluation of the Testis. 1990.
15. Hess RA, de Franca LR. Physiology of Reproduction. 4th ed. 2015.
16. Parasuraman S. J Pharmacol Pharmacother. 2010;1(2):87–93.
17. WHO. Laboratory Manual for the Examination and Processing of Human Semen. 5th ed. 2010.
18. Seed J, et al. Reprod Toxicol. 1996;10(3):237–244.
19. Elabscience. Rat Testosterone ELISA Kit Manual. 2022.
20. Carreau S, et al. Eur J Endocrinol. 2008;158(1):1–9.
21. Nichols DE. Psychedelics. Pharmacol Rev. 2016;68(2):264–355.
22. Kim JH, et al. Neuroendocrine regulation of reproduction: role of glutamate and serotonin. Front Neurosci. 2015;9:48.
23. Popova NK, et al. Role of serotonin receptors in control of reproduction. J Neuroendocrinol. 2017;29(8):e12553.
24. Sadeghi M, et al. Effect of ketamine on oxidative stress markers in rat testis. Andrologia. 2018;50(2):e12830.













18- جدول متغيرها:
	[bookmark: _Hlk170633119]رديف
	عنوان متغير
	نوع متغير
	كمي
	كيفي
	نحوه اندازه گیری

	
	
	مستقل
	وابسته
	پيوسته
	گسسته
	اسمي
	رتبه اي
	

	1
	عصاره ماجیک ماشروم
	*
	
	
	
	*
	
	تزریق داخل صفاقی بر اساس پروتکل

	4
	کتامین
	*
	
	
	
	*
	
	تزریق داخل صفاقی بر اساس پروتکل

	5
	گروه درمانی
	*
	
	
	
	*
	
	نوع تیمار دارویی : کنترل کتامین، قارچ روانگردان ماجیک ماشروم، 

	6
	وزن حیوان
	
	*
	*
	
	
	
	ترازوی دیجیتال

	7
	سطح تستسترون سرمی
	
	*
	*
	
	
	
	تست الایزا (ng/mL)

	8
	تعداد اسپرم
	
	*
	*
	
	
	
	بررسی میکروسکوپی

	9
	درصد تحرک اسپرم
	
	*
	*
	
	
	
	بررسی میکروسکوپی

	10
	درصد ناهنجاری مورفولوژیک اسپرم
	
	*
	*
	
	
	
	رنگ آمیزی و بررسی میکروسکوپی

	11
	ضخامت اپی تلیوم زایا در لوله سمینفروس
	
	*
	*
	
	
	
	میکروسکوپ نوری

	12
	قطر لوله سمینفروس
	
	*
	*
	
	
	
	اندازه گیری مستقیم با نرم افزار یا چشم مسلح

	13
	تراکم سلول های زاینده
	
	*
	*
	
	
	
	شمارش سلول ها در مقطع عرضی لوله ها

	13
	تعداد سلول های لایدیگ در واحد سطح
	
	*
	*
	
	
	
	شمارش میکروسکوپی

	14
	نمره اسیب بافتی
	
	*
	
	*
	
	
	بر اساس سیستم نمره دهی استاندارد



19- پيش بيني كل زمان لازم براي اجراي طرح به ماه:  12
20- جدول زمان بندي مراحل اجراي طرح:
	
	زمان اجرا به ماه

	رديف
	فعاليتهاي اجرائي
	زمان كل
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23

	
	تدوین پروپوزال
	1 ماه
	*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	تهیه مواد و وسایل
	1 ماه
	
	*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	تزریق و جراحی و نمونه گیری 
	1ماه
	
	
	*
	*
	*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	تحلیل و آنالیز داده ها و تدوین پژوهش
	2 ماه
	
	
	
	
	
	*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


توجه :  زمان طراحي پيش نويس طرح و تكميل اين فرم جزو زمان اجراي طرح محسوب نميشود.

قسمت چهارم- اطلاعات مربوط به هزینه ها:
1- هزینه پرسنلی:
	رديف
	نوع فعاليت
	حجم فعالیت به ساعت
	مدرک تحصیلی
	میزان حق الزحمه
(ریال)
	جمع كل 
( ريال)

	1
	تدوين پروپوزال و بررسي سوابق
	10
	دکتری
	000/300
	000/000/3

	2
	تدوين پرسشنامه محقق ساخته
	-
	-
	-
	-

	3
	پرسشگري (تكثير: توزيع وجمع آوري )
	-
	-
	-
	-

	4
	تیمار رت، نکهداری و استخراج
	100
	کارشناسی
	000/120
	000/000/12

	5
	تجزيه و تحليل آماري
	10
	دکتری
	000/300
	000/000/3

	6
	تهيه گزارش فصول وتدوين نهايي
	10
	دکتری
	000/300
	000/000/3

	7
	تايپ،تكثير و صحافي
	
	
	
	

	8
	ساير ....
	
	
	
	

	9
	دستمزد ناظر
	
	
	
	

	
	جمع کل دستمزد پرسنلي
	000/000/21



2- هزینه مسافرت:
	رديف
	مقصد
	علت مسافرت
	نوع وسيله نقليه
	تعداد افراد
	هزينه اقامت (ريال)
	هزينه رفت و آمد(ريال)
	هزينه كل
(ريال)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	جمع کل( ریال)
	



3- هزینه آزمایش ها و خدمات تخصصی( لطفاً پیش فاکتور ضمیمه فرمائید.):
	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركزسرويس دهنده
	تعداد كل دفعات آزمايش
	هزينه براي هر دفعه آزمايش(ریال)
	جمع
(ریال)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	جمع کل(ریال):
	



4- هزینه انجام آزمایشات تخصصی(توسط خود محقق):
	 موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مدرک تحصیلی
	هزينه براي هر دفعه آزمايش(ریال)
	تعداد كل دفعات آزمايش
	جمع
(ریال)

	اندازه گیری سطح تستسترون
	دکتری
	000/100
	28
	000/800/2

	بررسی بافت شناسی بیضه
	دکتری
	000/100
	28
	000/800/2

	بررسی اسپرم ها
	دکتری
	000/100
	28
	000/800/2

	جمع کل(ریال):
	000/400/8


فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح از داخل  يا خارج كشور خريداري شود:

5-  وسايل غيرمصرفي:
	نام دستگاه
	كشورسازنده
	شركت سازنده
	وضعیت تدارکات*
	تعداد لازم
	قيمت واحد
(ریال)
	قيمت كل
(ریال)

	
	
	
	
	
	
	

	جمع کل(ریال)
	


* توضيحات : در ستون وضعيت تداركات با توجه به موارد زير عدد مناسب نوشته شود . 
1 – در دانشگاه موجود است و مي تواند در اختيار قرار گيرد . 
2 – توسط سرپرست با بودجه دانشگاه از داخل كشور خريداري مي شود . 
3 - توسط سرپرست با بودجه دانشگاه از خارج  كشور خريداري مي شود . 
4 – امكان استفاده از تجهيزات سازمان ديگري موجود است كه حسب مورد هزينه آن محاسبه مي شود(نام سازمان قيد شود). 
6- مواد مصرفي:
	نام ماده
	كشورسازنده
	شركت سازنده
	وضعیت تدارکات*
	تعداديا مقدار لازم
	قيمت واحد
(ریال)
	قيمت كل
(ریال)

	موش
	ایران
	
	
	28 راس
	000/000/2
	000/000/56

	غذای موش
	ایران
	
	
	50 کیلوگرم
	000/400
	000/000/20

	کتامین
	ایران
	
	
	2 ویال
	000/800/1
	000/600/3

	تهیه عصاره ماجیک ماشروم
	ایران
	
	
	50 میلی گرم
	000/000/1
	000/000/50

	دستکش
	ایران
	
	
	2 بسته
	000/000/3
	000/000/6

	زایلازین
	ایران
	
	
	1 ویال
	000/000/7
	000/000/7

	کیت تستسترون
	ایران
	ایده ال
	
	1 کیت
	000/000/30
	000/000/30

	جمع کل( ریال)
	000/600/172


* توضيحات : در ستون وضعيت تداركات با توجه به موارد زير عدد مناسب نوشته شود . 
1 – در دانشگاه موجود است و مي تواند در اختيار قرار گيرد . 
2 – توسط سرپرست با بودجه دانشگاه از داخل كشور خريداري مي شود . 
3 - توسط سرپرست با بودجه دانشگاه از خارج  كشور خريداري مي شود . 
4 – امكان استفاده از تجهيزات سازمان ديگري موجود است كه حسب مورد هزينه آن محاسبه مي شود(نام سازمان قيد شود). 

6- سایر هزینه ها:
	ساير موارد ( ذکر شود)   ............................................
	



خلاصه هزينه هاي طرح:
	هزينه پرسنلي
	000/000/21
	هزينه مسافرت
	

	هزينه آزمايش ها و خدمات تخصصي
	000/400/8
	هزينه هاي ديگر
	

	هزينه مواد و وسايل مصرفي
	000/600/172
	جمع كل(ریال)
	000/000/202

	هزينه وسايل غير مصرفي
	
	
	


اين طرح تحقيقاتي           /  طرح- پايان نامه       تحت عنوان:................................................................................................................................................................................................................................................با اعتباري معادل .......................................... ريال در جلسه شوراي پژوهشي دانشگاه/ دانشکده................/ مرکز تحقيقات....................................../ مركزمطالعات و توسعه آموزش / كميته تحقيقات دانشجويي مركزي دانشگاه مورخ...............................................به تصويب رسيد.[image: ]
[image: ]

امضاء كارشناس واحد طرح هاي تحقيقاتي دانشگاه/ كارشناس پژوهش دانشكده......................./ مركز تحقيقاتي....................../ مركز مطالعات و توسعه/ كميته تحقيقات مركزي دانشگاه :
امضاء رئیس دانشکده.............../ رئيس مركز تحقيقات...................../ مدیر مرکز مطالعات و توسعه / سرپرست كميته تحقيقات مركزي دانشگاه:
امضاء مدیر توسعه پژوهش و ارزيابي تحقيقات دانشگاه:


امضاء معاون تحقیقات و فناوری دانشگاه:    				     



قسمتهاي مختلف شناسنامه طرح – پایان نامه و راهنماي نگارش آنها به تفكيك
· عنوان طرح- پایان نامه :
عنوان طرح بايد داراي خصوصيات زير باشد ‏: 
الف : دقت : عنوان بايد منعكس كننده سوال اصلي پژوهشگر در باره مساله  مورد نظر بوده و بايد بدون ابهام باشد و   از طرح مسايل بسياركلي پرهيز نمايد. در عين حال بايد از به كار بردن اصطلاحات و اختصارات ناآشنا نيز خودداري شود. همچنين، حتي المقدور از به كار بردن كلمات غيرفارسي( در عنوان فارسي) اجتناب ورزيد. 
ب : اختصار : هر چه عنوان مختصرو كوتاه تر باشد بهتر است. (به عبارت ديگر مانع و جامع باشد.)
ث : اشاره به بر خي متغير ها : بسته به شرايط طرح، شايدلازم باشد كه به زمان، مكان، اشخاص و ...... اشاره شود‏‏‏؛ مثلا"در مورد مطالعات توصيفي معمولاً لازم است كه زمان، مكان، يا هر دو را در عنوان، قيد نمود. 
* مشخصات كلي طرح و اطلاعات مربوط به سر پرست طرح بايد بطور كامل بيان شوند. 
· بيان مساله ‏:
در نگارش بيان مساله، رعايت موارد زير ضروري است : (ذكر اين موارد نيز بايد با رعايت اختصار همراه باشد ) 
الف : در ابتدا، اگر عنوان طرح نياز به شكافتن بيشتري داشته باشديا پژوهشگر بخواهد در باره برخي از كلمات يا نكات مطرح شده در عنوان، توضيح كاملتري ارائه كند، بايد به تشريح و تعريف عنوان بپردازد . 
ب: در مرحله بعد محقق بايد به طرح مشكل بپردازد و علت اين را كه چرا موضوع، بصورت يك مشكل در آمده است، بيا ن نمايد. 
پ: ذكر خلاصه ا ي از مطالعات داخلي و خارجي در باره مشكل مطرح شده ( با ذكر مرجع ) به درك بيشتراهميت مساله كمك مي كند.
ت: در اين مرحله، پژوهشگر بايد با توجه به موارد قبلي و با ذكر دليل ، به بيان اهميت موضوع پيشنهادي خود بپردازد . 
ث: در خاتمه، بايد بيان شود كه از نتايج بدست آمده چگونه در جهت رفع مشكل استفاده مي شود و چه كار برد ومزايايي خواهد داشت.
· منابع علمي و سوابق طرح:
در اين قسمت، به اجمال در باره نكات علمي مربوط به موضوع ( اعم از بيماري خاص ، روش درماني مشخص ... ) و بخصوص خلاصه‏اي از مقالات بدست آمده در باره موضوع و شرايط بكار رفته در اين مقالات و نتايج حاصل از آن توضيح داده شود. كليه موارد ذكر شده، بايد همراه  با ذكر مرجع مورد استفاده و شماره آن مشخص شوند. در زمان اشاره به هر مورد، بايد شماره مرجع مربوط در بالاي مطلب مورد نظر آورده شود. فهرست تفصيلي اين مراجع، درانتهاي متن آورده شود. درصورتيكه فضاي كافي براي اين كار موجود نباشد، فهرست مذكور بصورت يك صفحه پيوست در آخر شناسنامه طرح ارائه گردد . ترتيب فهرست بندي مراجع به اين صورت مي باشد: 
1- مقاله هاي فارسي            2- كتابهاي فارسي              3- مقاله هاي خارجي               4- كتابهاي خارجي 
اشتباه شايع نگارشي در اين قسمت، آن است كه بسياري از پژوهشگران محترم فقط به آوردن نام مراجع در اين قسمت اكتفا مي‏كنند.
· اهداف كلي:
هدف يا اهداف كلي طرح، معمولا" همان پرسش اوليه محقق يا عنوان طرح مي باشد. توضيح آنكه اگر دو يا چند هدف كلي در عنوان مد نظر باشد ، بهتراست كه در اين قسمت، هر يك از آنها به تفكيك آورده شوند ( نه اينكه صرفاً به باز نويسي عنوان بسنده گردد ). 
· اهداف جزيي:
اين بخش يكي از مهمترين قسمتهاي شناسنامه است؛ چرا كه اهداف جزيي، راهكارهاي پژوهشگران را براي رسيدن به هدف كلي بيان مي‏كنند. بعضي توضيحات دقيقتر درباره هدف كلي و راه رسيدن به آن بايد توسط اهداف جزيي مشخص شوند. اهداف جزيي درتعيين متغيرهاي مورد مطالعه، آناليزآماري داده‏ها ،برآورد بودجه وهزينه پرسنلي ومدت اجراي طرح ،نقش بسيار مهمي دارند .بنابراين ،در نگارش‏اين قسمت، مواردمذكور بايدكاملا"مدنظرقرارگيرد؛ همچنين‏دراين بخش،راهكارهايي‏هم جهت كنترل‏كيفي طرح تعبيه شود ؛يعني محقق به نوعي‏مطمئن‏ شودكه به اهدافي‏كه درابتدا ذكر كرده، رسيده است ؛چرا كه طرح بر اساس اهدافي‏كه پژوهشگرعنوان كرده است به تصويب مي رسد و لذا براي ارزيابي طرح ،ناظر مربوطه بايد براحتي متوجه شودكه آيا اهداف مورد نظركه طرح بر اساس آنها به تصويب رسيده،بدست آمده است يا خير. نكته قابل توجه آن است كه اگر نوشتن اهداف جزيي مطلبي اضافه بر متن اهداف كلي ارائه نمي كند ويا اينكه متن هدف كلي، آنقدر واضح وكامل است كه به نگارش اهداف جزيي نياز ندارد ، بايد از آوردن آن خود داري نمود. 
· فرضيات و سوالات: طرح فرضيه هاي علمي و سوالهاي مربوط به پژوهش ،دراين قسمت مي‏باشد.  
· روش مطالعه:
اين بخش‏براساس‏اجزاي تشكيل‏دهنده آن ،به‏قسمتهاي زير تفكيك شده است :
· نوع مطالعه وحجم نمونه : دراين بند ،نوع مطالعه براساس تقسيم‏بنديهاي روش شناسي(مثلا" مطالعات تجربي ، همگروه ،توصيفي و .....) ،آورده شود.
· نمونه گيري : در نگارش اين بخش بايد به جامعه مرجع  (target population)وخصوصيات آماري آن ( مثل نسبتها ،ميانگين ،انحراف معيار و....) ،جمعيت موردمطالعه (study population)حجم نمونه وچگونگي تعيين آن (مثلاً با ذكر فرمول محاسبه حجم نمونه وآوردن دليل براي اعداد كار گرفته شده دراين فرمول ) نوع نمونه گيري ( مثل نمونه گيري تصادفي منظم ) وروش انجام نمونه گيري  درطرح حاضر ،اشاره شود.
· روش ونحوه جمع‏آوري اطلاعات : دراين قسمت ،چگونگي تقسيم بندي جمعيت موردمطالعه به گروههاي مختلف ،ابزارها وروشهاي جمع‏آوري اطلاعات ( مثل مشاهده ، پرسشنامه ، مصاحبه ، پرونده خواني و.... ) واعتباروروايي‏آنها و نحوه اجراي اين روشها درنمونه ها وگروههاي تحت مطالعه ،بيان گردد. فرستادن نمونه‏اي از پرسشنامه‏هاي خام مورد استفاده درطرح بهمراه شناسنامه ،ضروري مي‏باشد.
تبصره: در مورد مطالعات آزمايشي بايد اشاره شود كه آيا طرح ، نياز به مطالعات آزمايشي ( مثل pilot study) دارد يا خير؟ اگر دارد، نحوه اجرا ،حجم نمونه و ساير خصوصيات آن(از جمله روش اجرا و نحوه بدست آوردن نتايج ) بايد به تفصيل بيان گردد. 
· تجزيه و تحليل اطلاعات : اين بخش ،دركل به طرح آناليز آماري اطلاعات اختصاص دارد. درابتدا ،لازم است نحوه دسته بندي اطلاعات ذكرشود ؛ سپس بايدپارامترهاي آماري مورد نياز( مثل فراواني‏نسبي ، ميانگين ، نسبت ،درصد و …) از يك متغيربيان گردد؛پس ازآن ،فرضيه H0 (درمورد مطالعات تحليلي) وآزمونهاي آمارتحليلي(مثل t-test ) مشخص گردند. اگر از نرم افزاررايانه‏اي هم استفاده مي شود ،علاوه بر موارد قبل بايد نام نرم افزار و روايت (version) آن ذكر شود .فرستادن نمونه‏اي ازفرمها ، جدولها و نمودارهاي مورداستفاده (بصورت خام يا با اعداد فرضي) الزامي است. 
· ملاحظات اخلاقي : بر خلاف انتظار ،اشاره به اصول اخلاقي در برخي ازطرحهاي پژوهشي مورد ملاحظه قرار نمي‏گيرد. بايد بطور مختصر به اين مساله اشاره گردد كه آيا انجام طرح حاضر، مغايرتي با اصول اخلاق پزشكي دارد يا خير و اگر شبهاتي نيز در اين زمينه وجود دارد، چه تدابيري براي رفع آن ( مثل اخذ رضايتنامه ) اتخاذ مي‏گردد ؟ براي اينكه اين عدم مغايرت اثبات شود ،بايد بطور مختصر به موارد زير اشاره گردد: 
          آياانجام تحقيق، متناسب با اعتقادات ديني، رفتارها و سنتهاي جامعه است؟ در بازنگري مدارك و طرح موضوع تحقيقاتي، رعايت صداقت و امانت شده است؟ از منابع مشكوك و فاقد اعتبار ( علمي – اجتماعي و … ) استفاده نگرديده است؟ از روشهايي كه سبب آسيب جسمي يا روحي شود استفاده نمي گردد؟ آزادي فردي افراد شركت كننده درطرح رعايت شده است؟ تجويز دارونما (پلاسبو placebo) از نظر اخلاقي اشكال ندارد؟ اطلاعات مربوط به افراد محرمانه باقي خواهد ماند ؟ بديهي است كه در مورد هرطرح، تنها تعدادي از ثرسشهاي فوق قابل پاسخگويي خواهند بود. ضمناً‌‌‌‌‌‌‌‌ در صورت تهيه فرم رضايتنامه، بايد نمونه‏اي از آن همراه شناسنامه طرح فرستاده شود. 
· محدوديتها و مشكلات: در اين بخش به اختصار درباره تورشها و خطاهاي تصادفي كه شايد درحين اجراي طرح رخ دهد ( و راهي براي جلوگيري از آنها موجود نباشد ) و مشكلاتي كه شايد درخلال اجراي طرح پيش آيد ،توضيح داده شود.
· جدول متغيرها: شناسايي متغيرها ،پايه طراحي مطالعه وتحليل‏اطلاعات بدست‏آمده‏راتشكيل مي‏دهند ؛بنابراين لازم است كه درابتداي روش مطالعه، به آنها پرداخته شود .دراين قسمت، بايد مشخصات خواسته شده براي هرمتغير بطورجداگانه ذكرگردد. 
· جدول زمانبندي  : مراحل اجرايي، بايد تا حد ممكن تفكيك شوند. ساير موارد درخواستي نيز (مانند افراد مجري ،زمانبندي و...) بدقت بيان گردند.
تذكر : لازم است كه هزينه ها مطابق با فازهاي موجود در طرح محاسبه شود
· اطلاعات مربوط به سرپرست و همكاران ‏‏: پركردن كامل اين جدول با ذكر نام ضروري است . حق‏الزحمه ها بايد بر اساس تعرفه هاي مصوب وزارت بهداشت محاسبه گردند. در اين قسمت ،حق الزحمه يك نفر ناظر و داوران طرح ( 4 نفر) نيز بايد بدون ذكر نام منظور گردد. 
· اطلاعات مربوط به تجهيزات و لوازم مصرفي ، سرمايه اي ،پشتيباني و ساير هزينه ها:ذكر تعداد دقيق و قيمت واحد در اين قسمت ضروري است . تمام وسایل مورد استفاده بايد به ريز آورده شوند. 
· اطلاعات مربوط به جمع هزينه هاي طرح: در پايان اطلاعات مربوط به هزينه هاي طرح ، بايد كاملا مشخص گردد. 
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