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نظارت بر اجراي طرحهمكار طرحنيلوفر سميعي

نظارت بر اجراي طرحهمكار طرحمژگان پارسايي

نظارت بر اجراي طرحهمكار طرحعلي زاهدمهر

دانشكده/مركز مربوطه

متون پيشنهاد

آيتم اطلاعات
تفضيلي

متن

جدول متغيرها
جداگانه اضافه گرديد

جدول زمان بندي
جداگانه اضافه گرديد

بيان مسئله
سوراخ بين دهليزی (ASD) از جمله عوارض شايع بيماريهای مادرزادی قلب و عروق است که در

اطفال 1510% از بيماريهای مادرزادی قلب و در بزرگسالان 4020% آن را تشکيل ميدهد. اين
اختلال در بانوان بيشتر از آقايان است(تقريبا دو برابر). چهار نوع مختلف از ASD وجود دارد
(os�um primum, os�um secundum, venous sinus, coronary sinus).. هر کدام از
اين انواع ميتواند بسته به محل وقوع٬ اندازه و تعداد سوراخ های ايجاد شده٬ عوارض هموديناميک
همراه٬ ضايعات ديگر همراه٬ سختی های تکنيکال جزء انواع complex محسوب گردند. مختصات
آناتوميک سپتوم٬ که پروسيجر را complex ميکند٬ مربوط ميشود به rim ها (بيش از يک ريم

ناقص)٬ اندازه کل سپتوم باقيمانده (کوچک)٬ بافت آنوريسمال سپتوم و سوراخ های متعدد  در سپتوم
و دريچه استاش بزرگ. نتايج بالينی درمان ASD بستگی به ميزان complexity بيماران دارد.
عوارض مستقيم ASD های complex ميتواند شامل افزايش نسبت جريان خون ريوی (Qp) به
جريان خون سيستميک (Qs) به ميزان بيش از ٬1.5 بزرگی قلب راست٬ آريتمی دهليزی٬ فشار
ASD های کمپلکس در واقعيت٬ موارد بسيار نادری نيستند. درمان اصلی ASD .خون ريوی باشد
های نوع غيرسکندوم٬ جراحی است. بستن ASD های کمپلکس (آنوريسمال٬ دارای سوراخ های
متعدد و بزرگ) به روش اينترونشنال٬ يک روش بحث برانگيز ولی در حال حاضر روش ايده آل

برای اين ضايعات است. عوارض بالينی که ممکن است بدنبال بستن اين ضايعات اتفاق بيفتد٬ شامل

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهگروه داخلي
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برای اين ضايعات است. عوارض بالينی که ممکن است بدنبال بستن اين ضايعات اتفاق بيفتد٬ شامل
erosion قلبی٬ پرفوراسيون٬ امبوليزاسيون device و استروک ميباشند. اين عوارض در صورت
وقوع شدت زيادی دارند ولی بطور کلی نادرند. با توجه به مباجث مطرح شده در مورد اين روش
درمانی٬ نياز به بررسی ميزان اثر بخشی و عوارض کوتاه مدت و در آينده بلند مدت اين روش
درمانی وجود دارد. به همين جهت در اين مطالعه قصد داريم تا با بررسی عوارض کوتاه مدت

بالينی اين روش درمانی٬ نتيجه بالينی آن را بررسی نموده و به شفافيت تعريف آن بعنوان روش
ارجح درمانی در بيماران کمپلکس کمک نماييم.

ضرورت اجرا
بيماريهای مادرزادی قلب و عروق است که در سوراخ بين دهليزی (ASD) از جمله عوارض شايع 
اطفال 1510% از بيماريهای مادرزادی قلب و در بزرگسالان 4020% آن را تشکيل ميدهد. اين
دارد ASD وجود  از  مختلف  نوع  چهار  برابر).  دو  است(تقريبا  آقايان  از  بيشتر  بانوان  در  اختلال 
از کدام  هر   ..(os�um primum, os�um  secundum,  venous  sinus,  coronary  sinus)
اين انواع ميتواند بسته به محل وقوع٬ اندازه و تعداد سوراخ های ايجاد شده٬ عوارض هموديناميک
همراه٬ ضايعات ديگر همراه٬ سختی های تکنيکال جزء انواع complex محسوب گردند. مختصات
يک ريم ها (بيش از   rim به ميکند٬ مربوط ميشود   complex پروسيجر را آناتوميک سپتوم٬ که 
ناقص)٬ اندازه کل سپتوم باقيمانده (کوچک)٬ بافت آنوريسمال سپتوم و سوراخ های متعدد  در سپتوم
بيماران دارد.  complexity ميزان  به  بستگی   ASD درمان  بالينی  نتايج  بزرگ.  استاش  دريچه  و 
به  (Qp) ريوی  خون  جريان  نسبت  افزايش  شامل  ميتواند   complex های   ASD مستقيم  عوارض 
فشار دهليزی٬  آريتمی  قلب راست٬  بزرگی  از ٬1.5  بيش  ميزان  به   (Qs) سيستميک  خون  جريان 
ASD نيستند. درمان اصلی نادری  بسيار  های کمپلکس در واقعيت٬ موارد   ASD .باشد خون ريوی 
های سوراخ  دارای  (آنوريسمال٬  کمپلکس  های   ASD بستن  است.  جراحی  غيرسکندوم٬  نوع  های 
برانگيز ولی در حال حاضر روش ايده آل به روش اينترونشنال٬ يک روش بحث  متعدد و بزرگ) 
برای اين ضايعات است. عوارض بالينی که ممکن است بدنبال بستن اين ضايعات اتفاق بيفتد٬ شامل
پرفوراسيون٬ امبوليزاسيون device و استروک ميباشند. اين عوارض در صورت erosion قلبی٬ 
به مباجث مطرح شده در مورد اين روش توجه  با  نادرند.  وقوع شدت زيادی دارند ولی بطور کلی 
اين روش مدت  بلند  آينده  در  مدت و  کوتاه  عوارض  بخشی و  اثر  ميزان  بررسی  به  نياز  درمانی٬ 
مدت کوتاه  عوارض  بررسی  با  تا  داريم  قصد  مطالعه  اين  در  جهت  همين  به  دارد.  وجود  درمانی 
بعنوان روش تعريف آن  به شفافيت  نموده و  بررسی  بالينی آن را  نتيجه  بالينی اين روش درمانی٬ 

ارجح درمانی در بيماران کمپلکس کمک نماييم.

بررسي متون
Pedra  و همكاران در سال ۲۰۰۳ مطالعه اي منتشر نمودند كه در آن با بررسي ۴۰ مورد بيمار

داراي ASD با آناتومي complex  به بررسي ميزان موفقيت بستن با device وعوارض
آن پرداخته اند. در اين مطالعه از بين ۴۰ بيمار در ۵ بيمار، كارگذاري deivce  ناموفق بوده

است و از بين ۳۵ بيمار، در ۶۳ % بيماران بستن سوراخ مشاهده شد و از ميان كل بيماران، در ۴
بيمار بدليل وجود دوضايعه با فاصله زياد با ريم قدامي ناقص، امكان كارگذاري device وجود

نداشت. در اين مطالعه Major complication در بيماران مشاهده نشد. 

Rigatelli  و همكاران در سال ۲۰۱۱ با بررسي ۴۰ بيمار مورد Complex ASD و
پيگيري آنها بمدت ۵ سال در آنها ۹۰% بسته شدن قبل از ترخيص گزارش شد و %۱۰۰
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  و همكاران در سال ۲۰۱۱ با بررسي ۴۰ بيمار مورد Complex ASD و
پيگيري آنها بمدت ۵ سال در آنها ۹۰% بسته شدن قبل از ترخيص گزارش شد و %۱۰۰
موفقيت پروسيجر داشته اند. Major complication فقط در دو درصد ديده شد. 

large و همكاران در سال ۲۰۱۹ مطالعه اي منتشر نمودند كه در آن ۲۰ بيمار  Wang
ASD بعد از پروسيجر بمدت ۶ ماه تحت پيگيري بودند كه هيچ موردي از عارضه جدي در

آنها گزارش نگرديد.
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هدف كاربردي
Complex ASD device Closure مدت  كوتاه  باليني  نتايج  بررسي  اصلي:  هدف 

مراجعه كننده به مركز قلب و عروق شهيد رجايي از سال ۱۳۹۲ تا ۱۳۹۹

 

اختصاصي: 
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Complex ASD device Closure در  success rate ۱- بررسي

Complex ASD device Closure در occlusion rate ۲- بررسي

Complex ASD device Closure در MACE ۳- بررشي ميزان وقوع

device closure و ميزان موفقيت در ASD ۴- بررسي و يافتن ارتباط ميان مشخصات

device ۵- بررسي و يافتن ارتباط ميان فاكتورهاي دموگرافيك بيماران و ميزان موفقيت در
closure

 

فرضيات يا سوالات
مراجعهپژوهشي  Complex ASD device Closure مدت  كوتاه  باليني  نتايج  اصلي:  سوال 

كننده به مركز قلب و عروق شهيد رجايي از سال ۱۳۹۲ تا ۱۳۹۹ چگونه است؟

 

اختصاصي: 

۱- ميزان success rate  در Complex ASD device Closure چقدر است؟
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۱- ميزان success rate  در Complex ASD device Closure چقدر است؟

۲- ميزان occlusion rate در Complex ASD device Closure چقدر است؟

۳- ميزان وقوع MACE در Complex ASD device Closure چقدر است؟

۴- آيا ارتباط ميان مشخصات ASD و ميزان موفقيت در device closure وجود دارد؟

device closure در  ميزان موفقيت  و  بيماران  فاكتورهاي دموگرافيك  ميان  ارتباط  آيا   -۵
وجود دارد؟

روش اجرا
روش اجرا : (باتوجه به بند قبل موارد لازم برای هر نوع مطالعه را در اين قسمت شرح دهيد و درصورت نياز

ميتوانيد از صفحات اضافه استفاده نماييد)

Complex ASD اين مطالعه به صورت گذشته نگر انجام شده و اطلاعات آن از مدارک بيماران دچار   که در
Percoetaneous device closureاين مرکز تحت   در بين سالهای  13991392    قرار گرفته اند

استخراج شده است و بعد از تجزيه و تحليل آماری٬ نتيجه ی نهايی مطالعه ارائه خواهد شد

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
مشخصات ابزار جمع آوری اطلاعات و نحوه جمع آوری آن:

اين تحقيق از طريق بررسی پرونده های بالينی بيماران دچار ASD Complex  که در جمع آوری اطلاعات 
اين مرکز تحت  Per coetaneous device closure در بين سالهای 13991392  قرار گرفته اند صورت

پذيرفته است.              



12/6/2020 پروپوزال طرح 99063

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000881 8/13

 

روش محاسبه حجم
نمونه ها بصورت سرشماري و كليه بيماراني كه براساس گزارش اكو داراي complexنمونه و تعدادآن

ASD در بازه زماني مورد مطالعه بوده اند در مطالعه وارد خواهند شد

ملاحظات اخلاقي
ملاحظات اخلاقی:

در رکن اصلی  به عنوان  بالينی وی  مستندات  بيمار و  اسرار  تحقيق٬ حفظ  اين  بودن  نگر  گذشته  به  توجه  با 
به فاش شدن هويت منجر  که  اطلاعاتی  يا هرگونه  نام و  از  به هيچ عنوان  بوده و   مطرح  پروژه  اين  انجام 
از اطلاعات استفاده  بيماران جهت  از  اجازه شفاهی  نشده است.  استفاده  بشود  ايشان  بيماری  نوع  بيماران و 
گرفت و همه انجام خواهد  نام  بدون  دار و  کد  بصورت  ثبت اطلاعات  اخذ خواهد شد.  پرونده آنها  در  مندرج 

مجريان و همکاران فرم تعهد به رازداری و عدم اشتراک گذاشتن اطلاعات را امضا مينمايند.

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
محدوديتهای اجرايی طرح وروش کاهش آنها:

Case با توجه به شيوع کم بيماری اصلی و به طور مضاعف : نوين بودن روش درمانی مورد بررسی ٬ تعداد
های مورد بررسی به نسبت کم بوده و نياز است تا با گذر زمان و در دسترس بودن موارد بيشتری از اين نوع

روش درمانی٬ اين نقيصه نيز برطرف گردد.            

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)
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باليني)

تعريف گروه مداخله
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

تعريف گروه
شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

follow) پيگيري
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
است؟

واحد
اندازه
تعريف كاربرديگيري

نحوه
اندازه
گيري

Procedural
success Rate

درصد موفقيت روشندارد
درماني بلافاصله بعد

از اتمام پروسيجر

بررسي
گزارش

عمل

Pre discharge
occlusion Rate

درصد بسته شدنندارد
كامل ديفكت پيش

بررسي
گزارش
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occlusion Rateكامل ديفكت پيش
از ترخيص كه به
وسيله ي بررسي

اطلاعات
اكوكارديوگرافي
پيش از ترخيص
بيمار صورت مي

پذيرد

گزارش
اكو پيش

از
ترخيص

بيمار

Follow Up
occlusion Rate

درصد بسته شدنندارد
كامل ديفكت بعد از

۶ ماه گذشت از
ترخيص بيمار كه به

وسيله ي بررسي
اطلاعات

اكوكارديوگرافي
پيگيري بعد از
ترخيص بيمار

صورت مي پذيرد

بررسي
گزارش

اكو ۶
ماه بعد

از
ترخيص

بيمار

Residual Shunt
Rate

در صد باقي ماندنندارد
شانت كه به كمك
اطلاعات موجود در

اكوكارديوگرافي
پيش از ترخيص و

نيز اكوكارديوگرافي
كه به منظور پيگيري

۶ ماه بعد از
پروسيجر انجام

پذيرفته است صورت
مي پذيرد

بررسي
گزارش

اكو پيش
از

ترخيص
و بعد از
۶ ماه از
ترخيص

بيمار

Majore
Complication

Rate

درصد ايجادندارد
Complication

ذر حين انجام
پروسيجر

بررسي
گزارش

عمل

Permanent and
transient AF

Rate

ميزان بروز AF بهندارد
صورت گذرا و نيز

دائمي

بررسي
پرونده

ي باليني
بيمار و

نوار قلب
پيگيري

كه در
مراجعه

به
كلينيك

گرفته
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زمانبندي و مراحل اجرا

ملاحظات اخلاقي
شما اجازه مشاهده اين فرم را نداريد  

هزينه وسايل و مواد مورد نياز

گرفته
شده
است

Aortic/Atrial
Erosion Rate

ميزان آسيب بهندارد
آئورت و نيز دهليز در
حين انجام پروسيجر

بررسي
گزارش

عمل

Device
thrombosis

Rate

ميزان بروز ترومبوزندارد
در زمينه ي

Device تعبيه
شده

بررسي
گزارش

اكو پيش
از

ترخيص
و بعد از
۶ ماه از
ترخيص

New
Atrioventricular

valve
dysfunction

Rate

ميزان بروز آسيب بهندارد
دريچه هاي بين

دهليز و بطني حين
انجام پروسيجر

بررسي
گزارش

اكو پيش
از

پروسيجر
و بعد از

آن

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

تا تاريخاز تاريخ- ماه

۱۱۳۹۹/۰۸/۲۰۱۳۹۹/۰۸/۲۵-۲۰/۳/۱۳۹۹ ارائه و تصويب پيش پروپوزال

۱۰/۵/۱۳۹۹۲۱۳۹۹/۰۸/۲۵۱۳۹۹/۱۰/۲۵ جمع آوري و تحليل آماري داده ها

۱/۸/۱۳۹۹۱۱۳۹۹/۱۰/۲۵۱۳۹۹/۱۱/۲۵جمع بندي نهايي و ارائه ي نتايج تحقيق
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هزينه وسايل و مواد مورد نياز

تعدادنام دستگاه/ وسيله/ موادنوع
مورد
نياز

قيمت
دستگاه/
وسيله/
مواد -

ريال

كشور
سازنده

شركت
سازنده

شركت
فروشنده

محل
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه
به

ريال

هزينه پرسنلي

جمع كل - ريال : ۱۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

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

ايمان آقامحمدصادق
حريرفروش(۱۹۴۷)

با بررسي پرونده هاي باليني به جهت بررسي عوارض شش
ماهه، تماس تلفني با بيمار گرفته شود.

۱۰,۰۰۰,۰۰۰

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

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52002132
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ساير هزينه ها

كل اعتبار درخواست شده

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي
(هيات علمي
و غير هيات

علمي)

هزينه
مواد

مصرفي

هزينه
مواد غير
مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

موجوددر مركز
هزينه

مسافرت

هزينه
چاپ و
تكثير

ساير
هزينه

ها
جمع كل

هزينه - ريال

۱۰,۰۰۰,۰۰۰۱۰,۰۰۰,۰۰۰


