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ارزيابي باليني بيمارانمجري ونويسنده مقالهشبنم بوداغ

طراحي و تدوين طرحهمكار طرحپرهام صادقي پور

مشاوره و آناليز آماريهمكار طرحهومن بخشنده آبكنار

دانشكده/مركز مربوطه
شما اجازه مشاهده اين فرم را نداريد  

متون پيشنهاد

متنآيتم اطلاعات تفضيلي

جدول متغيرها

جدول زمان بندي

بيان مسئله
  تعيين ابعاد و عملكرد حفرات قلب ارزيابي  بسيارمهم در معاينه اكوكارديوگرافي ميباشد ، و به دليل تغييراتي كه بر اساس جنسيت ، سن و جمعيت
خاص ايجاد مي شود تعريف مقادير طبيعي از اهميت بالايي برخوردار است.با اين حال ، بسياري از اين داده ها از بررسي جمعيت هاي آمريكايي و

اروپايي گرفته شده است و از آنجا كه تفاوت هاي جسمي و نژادي مي تواند در اندازه و عملكرد حفرات قلب تاثير بگذارد ، ارزيابي پارامترهاي
اكوكارديوگرافي در ساير جمعيت ها  بسيار مهم است(۱).مقادير مرجع مبتني بر جمعيت بزرگ آسيايي قبلاً گزارش نشده است ، اگرچه برخي از

محققان اين مقادير را در جمعيت اندك گزارش كرده اند.

ضرورت اجرا
هدف  از اين مطالعه به دست آوردن رنج مقادير نرمال سيستوليک و دياستوليک اکوکارديوگرافيک حفرات قلبی ازجمعيت
سالم ايرانی برای آشکار کردن تفاوت های وابسته به سن ٬ جنس و منطقه جغرافيايی بين جمعيت ايرانی و ساير جمعيت ها

می باشد

بررسي متون
در مطالعهMAREK و همکاران در سال 1850,2019 نفر جمعيت سالم از جمهوری چک که به صورت رندوم انتخاب
,LVيافته کاهش  افزايش سن  امدهLV SIZE با  دست  به  نتايج  گرفتند.در  قرار  بعدی  دو  اکوکارديوگرافی  تحت  بودند  شده 
MASSبا افزايش سن در هردو جنس در جمعيت سالم و جمعيت عمومی افزايش می يابد .ابعادLV در مردان بزرگتر بود
گيری اندازه  به  ابعاد LV باM­MODE نسبت  بود.  يکسان  در هردو جنس  برBSA که  شده   اندکس  LV SIZE به جز
D2بزرگتر بودRV Basal dimension.در مردان از زنان بيشتر بود.ان ها از اين مطالعه رنج نرمال برای اندازه گيری
اکوکارديوگرافيک در جمعيت سالم اروپای مرکزی را بدست اوردندبراساس يافته های اين مطالعه سن و جنس و متد اندازه

گيری اپراتور ابعاد و عملکرد قلبی را به شدت تحت تاثير قرار می دهد(2).

 

از جمعيت سالم  japaneseکه بين 20 تا 79 سال داشتندتحت نفر  تعداد 700  درJAMP STUDY در سال 2008 
.septal  wall  thickness,  0.9±0.1  and  0.8±0.1  posterior  wallگرفتند قرار  دوبعدی  اکوکارديوگرافی 
thickness,  0.9±0.1  and  0.8±0.1  cm  left  ventricular  (LV)  diastolic  diameter,  4.8±0.4  and
4.4±0.3 cm; LV systolic diameter, 3.0±0.4 and 2.8±0.3 cmLV diastolic volume, 93±20 and
74±17 ml; LV systolic volume, 33±20 and 25±7 ml; LV ejection fraction, 64±5 and 66±5%;
 با LVضخامت و   ائورت  root   maximumبودند.اندازه left  atrial  (LA)  volume,  42±14  and  38±12 ml
با دياستوليک  کند.پارامترهای  نمی  چندانی  تغيير  سن   LA Volume با  indexکه در صورتی  يافته  افزايش  سن  افزايش 

افزايش سن کاهش می يابد.انان با اين مطالعه برای اولين بار رفرنس رنج نرمال برای جمعيت خود بدست اوردند(1).
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در متااناليز بزرگ تحت عنوانTHE ECHO­NORMAL STUDY يافته های اکوکارديوگرافيک تعداد 22404 فرد
 برای (URV)  فوقانی نرمال  گرفتند.رنج  قرار  مقايسه  و  بررسی  تحت  مختلف  های  جمعيت  از  سالم 
LVEDV,LVESV,Stroke volume(SV)در جمعيت اروپايی بيشترين و در جمعيت اسيای جنوبی کمترين بود.تفاوت
های مهم جنسی و نژادی بعد از اندکس براساس سطح بدن يا قد همچنان معنی دار بافی ماندندLVEDV,SV.با افزايش سن
پايينLVEF در نژادهای مختلف متفاوت بود.و تفاوت بارزی بين نژاد اينکه رنج  يافت.نکته مهم  در همه گروه ها کاهش 
اروپايی و اسيايی بودURV .برای LVEDD وLVESDدر اروپايی ها  بخصوص در مردان بيشتر از اسيای شرقی اسيای

جنوبی و افريقايی ها بود.همچنين ديامتر و حجم دهليز چپ در اروپايی ها بيشتر بود(3)

 

در مطالعه شافاک و همکاران در سال 2019 در ترکيه که از 31 منطقه ترکيه تعداد 1154 فرد سالم تحت ازمايش خون و
  BSA/HR/BP/Hb/totalمردان به  نسبت  زنان  بود.  33سال  افراد  سنی  گرفتند.متوسط  قرار  اکوکارديوگرافی 
 Chol/LDL/HDLپايين تر داشتند همچنين اندازه حفرات قلبی در زنان از مردان کوچکتر بود .در ناحيه مارمارا اندازه
سياه دريای  و  اناتولی  به  نسبت  قلب  راست  ناحيهmarmara سمت  در  و  ترکيه  مناطق  ازساير  قلب  چپ  سمت  حفرات 

کوچکتر بود(4)

 

نژاد در  اکوکارديوگرافيک  گيری  اندازه  تفاوت  بررسی  به  که   2015 سال   در  ECHO­SOLمطالعه در 
اساس بر  غربالگری  از  بعد  بيمار   1818 تعداد  پرداخت.از  امريکايی  های  نژاد  ساير   HISPANIC/LATINOبا 
گايدلاين وبراساس  انتخاب  سالم  فرد   525  EXCLOSIONتعداد  CRITERIA(HTN,DM.,CAD,AF,BMI<30) 
 قرار LVEDV,LVESV,RW,SEPTAL  Thickness,LV  MASSگيری اندازه   ASE2005,ASE2015تحت 
ابنرمال استفاده شد.با گايدلاين اندازه گيری ها به دو گروه نرمال و  گرفتند Upper  refrence limit.برای تقسيم بندی 
زنان  %26,%60,%29,%18از  و  مردان  از   %17,%57,%21,%7 ترتيب  ASE2015به 
و مردان  از  10%و%11  همچنين  و  داشتند   LVM,RWT,SEPTAL,POSTERIORابنرمال  wall  thickness
2%و 4% از زنان به ترتيبLVEDV و ديامتر داخلی ابنرمال داشتند .اين تفاوت ها در استفاده از گايدلاين 2005 نيز
وجود داشت.جمعيتCUBAN بالاترين اندازه های اکوکارديوگرافيک و امريکای مرکزی پايين ترين اندازه هارا داشتند(5)
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.2تعيين ميانگين ضخامت سپتوم بين بطنی (IVS) در جمعيت سالم ايرانی

.3تعيين شيوع بيماريهای روماتيسمال دريچه قلب در جمعيت مورد مطالعه

.4تعيين شيوع پرولاپس دريچه ميترال بر اساس جنس در جمعيت مورد مطالعه

.5تعيين شيوع دياستوليک ديس فانکشن در جمعيت به ظاهر سالم ايرانی

.6تعيين شيوع بيماريهای دريچه ای قلب (MILD<) در جمعيت سالم ايرانی

7.تعيين ميانگين اندازه ائورت صعودی  بر اساس سن و جنس و سطح بدن در جمعيت سالم ايرانی

فرضيات يا سوالات پژوهشي
۱.مقادير رنج نرمال ابعاد قلب در جمعيت ايراني نسبت به گايدلاين هاي ACC/AHA و ESC متفاوت است۲.ميزان شيوع هيپرتروفي قلب و انوريسم ائورت صعودي در جمعيت ايراني  به

ظاهر سالم بالاتراز گزارشات مستند است۳.با افزايش سن شيوع دياستوليك ديس فانكشن و هيپرتروفي قلبي در جمعيت به ظاهر سالم ايراني افزايش مي يابد ۴. شيوع دياستوليك ديس فانكشن
در جمعيت زنان با BSA پايين و سن بالا بيشتر است

روش اجرا
 مطالعه در قالب يک پيمايش اپيدميولوژيک در سطح جامعه به انجام می رسد و طبعا نمونه گيری به صورت تصادفی

خوشه ای صورت می پذيرد. برای اين مطالعه 2000 خوشه در نظر گرفته می شود و منظور از خوشه ٬ خانواده می باشد.
با توجه به اين که ميانه ی بعد خانوار 3 می باشد٬ انتظار می رود که در نهايت 4000 بزرگسال (18 سال و بيشتر) واجد
شرايط برای ورود در مطالعه باشند و با توجه به ميزان مشارکت 80% ( با توجه به مطالعات قبلی)٬ حدود 3200 نفر
احتمالاً وارد مطالعه خواهند شد.پس از انتخاب خانوار و register کردن افراد در مطالعه٬ ابتدا از وجود بيماری های

شناخته شده قلبی و سکته قلبی سؤال می شود. همچنين پروسيجرهای اصلی قلب و عروق٬ به خصوص CABG و
آنزيوگرافی و انواع PCI مورد پرسش واقع خواهد شد ودر صورت وجود بيماری شناخته شده قلبی وارد مطالعه نميشوند .
انتخاب دسته های اصلی براساس تقسيم بندی و کدينگ ICD10 می باشد از همه شرکت کنندگان اطلاعات مربوط به موارد

زير اخذ می گردد: ­ ريسک فاکتورهای مرسوم و شناخته شده٬ شامل: سن٬ جنس٬ سابقه فاميلی٬ قوميت/ نژاد٬ ديابت
تشخيص داده شده٬ مصرف سيگار٬ فشار خون تشخيص داده شده٬ ديس ليپيدمی و مصرف استاتين٬ ­ فعاليت فيزيکی و
عادات غذايی نيز با استفاده از پرسشنامه های موجود در خصوص و نيز علائم بالينی ­ اندازه گيری فشار خون ­ اندازه

گيری شاخص های تن سنجی شامل قد و وزن و دور شکم و هيپ می شود در اکوکارديوگرافی  2Dانجام شده افراد از نظر

بيماری نظر  از  همچنين  شده   بررسی  LVEF,IVS,Ascending  aorta  Size,  Mitral  inflow  pattern  ,VHD 
روماتيسمال دريچه قلب و پرولاپس دريچه ميترال وديتای به دست امده در پرسشنامه مربوطه ثبت می گردد.اطلاعات به دست
آمده از افراد در registry که برای همين منظور طراحی می گردد ثبت می شود. برای تجزيه و تحليل اطلاعات از بسته نرم

افزاری survey analysis نرم افزار stata 16استفاده می گردد.

مشخصات ابزار جمع آوري
کليه اطلاعات ضرورری بيماران درفرم ثبت اطلاعات به صورت الکترونيکی وارد ميشود.اطلاعات بيمار در هرمرحله ازاطلاعات و نحوه جمع آوري آن

طرح توسط مسوول مربوط که شامل منشی ٬پرستار٬پزشک٬متخصص قلب  ميباشد تکميل ميگردد
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روش محاسبه حجم نمونه و
مطالعه در قالب يک پيمايش اپيدميولوژيک در سطح جامعه به انجام می رسد و نمونه گيری به صورت تصادفی خوشه ایتعدادآن

صورت می پذيرد. برای اين مطالعه 2000 خوشه در نظر گرفته می شود و منظور از خوشه ٬ خانواده می باشد. با توجه
به اين که ميانه ی بعد خانوار 3 می باشد٬ انتظار می رود که در نهايت 4000 بزرگسال (30 سال تا75 سال) واجد شرايط
برای ورود در مطالعه باشند و با توجه به ميزان مشارکت 80% ( با توجه به مطالعات قبلی)٬ حدود 3200 نفر احتمالاً

وارد مطالعه خواهند شد.

 

ملاحظات اخلاقي
تشخيصي اقدامات  ،انجام  شده  گرفته  اكوكارديوگرافي  درطرح,انجام  شركت  جهت  كتبي  نامه  رضايت  درطرح  كنندگان  شركت  ازكليه 

وانتشاراطلاعات باليني بيمار بدون ذكر نام ومشخصات بيمار گرفته خواهدشد.(فرم رضايت نامه ضميمه ميباشد)

محدوديتهاي اجرايي طرح وروش
كاهش آنها

معيارهاي ورود (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي باليني)

چگونگي تصادفي سازي و
Concealment (فقط مربوط

به طرحهاي كارآزمايي باليني)

تعريف گروه مداخله (فقط مربوط
به طرحهاي كارآزمايي باليني)

تعريف گروه شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي كارآزمايي

باليني)

(Blinding) چگونگي كورسازي
(فقط مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

پيامدها اوليه (primary) ثانويه
(secondary) ايمني

(Safety) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي باليني)

پيگيري (follow up) (فقط
مربوط به طرحهاي كارآزمايي

باليني)

جدول متغيرها

نام متغير
نقش
متغير

نوع
متغير

نوع
متغير
كمي

-
پيوسته
است؟

نوع
متغير

كمي -
گسسته
است؟

نوع
متغير
كيفي
–

رتبه
اي

است؟

نوع
متغير
كيفي
–

اسمي
نحوه اندازه گيريتعريف كاربرديواحد اندازه گيرياست؟

LVEFكسر تخليه قلب با هر انقباضدرصدكميمستقلvisual
assessment/simpson

diastolic
function

mitral inflowارزيابي ميزان ريلكسيشن قلبnoneكيفيمستقل
pattern/LA
size/TDI/PH
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زمانبندي و مراحل اجرا

ملاحظات اخلاقي
شما اجازه مشاهده اين فرم را نداريد  

هزينه وسايل و مواد مورد نياز

تعدادنام دستگاه/ وسيله/ موادنوع
مورد
نياز

قيمت دستگاه/
وسيله/ مواد -

ريال

محلشركت فروشندهشركت سازندهكشور سازنده
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه
به

ريال

هزينه پرسنلي

size/TDI/PH

IVSكيفيمستقلmmضخامت سپتوم بين بطنيplax view

rheumatismal
VHD

درگيري روماتيسمال دريچه هايبلي/خيركيفيمستقل
قلب

visual assessment

Ascending
Aorta

PLAX viewاندازه ائورت صعوديmmكيفيمستقل

MVPافتادگي لتپرولاپس دريچه ميترالبلي/خيركيفيمستقل/PLAX در نماي
هاي دريچه ميترال >۲ ميلي متر
به سمت دهليز چپ با هر انقباض

قلب

Mitral
regurgitation

visualميزان نارسايي دريچه ميترالmild/moderate/severeكيفيمستقل
assessmennt/VC/PISA

mitral
stenosis

planimetry/PHT/MGميزان تنگي دريچه ميترالmild/moderate/severeكيفيمستقل

Aortic
regurgitation

mild/moderate/severevisual assessment/VCميزان نارسايي دريچه ائورتكيفيمستقل

Aortic
stenosis

continuty equationميزان تنگي دريچه ائورتmild/moderate/severeكيفيمستقل

Tricuspid
regurgitation

Visual assessmentميزان نارسايي دريچه ميترالmild/moderate/severeكيفيمستقل

Tricuspid
stenosis

visualميزان تنگي دريچه تريكوسپيدmild/moderate/severeكيفيمستقل
assessment/MG/PHT

Pulmonary
regurgitation

Visual assessmentميزان نارسايي دريچه پولمونرmild/moderate/severeكيفيمستقل

Pulmonary
stenosis

PG/Visual assessmentميزان تنگي دريچه پولمونرmild/moderate/severeكيفيمستقل

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
- ماه

از
تاريخ

تا
تاريخ

۹اناليز اماري

كل حق الزحمه - ريالتوصيف دقيق فعاليتي كه فرد در اين تحقيق بايد انجام دهدنام و نام خانوادگي
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جمع كل - ريال : ۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

كل اعتبار درخواست شده

كل حق الزحمه - ريالتوصيف دقيق فعاليتي كه فرد در اين تحقيق بايد انجام دهدنام و نام خانوادگي

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰

قيمت كل - ريالقيمت واحد - ريالتعداد يا مقدار لازمنام مؤسسه ارائه كنندهنام خدمت

ركوردي يافت نشد

مبلغتعداد مسافرتنوع وسيله نقليهتعداد مسافرت در مدت اجراي طرح و منظور آنمقصد

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي (هيات
علمي و غير هيات

علمي)
هزينه مواد

مصرفي
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

هزينه مسافرتموجوددر مركز
هزينه چاپ و

ساير هزينه هاتكثير
جمع كل هزينه -

ريال

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰


