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متون پيشنهاد

آيتم اطلاعات
تفضيلي

متن

جدول متغيرها
پيوست شد.

جدول زمان بندي
پيوست شد.

بيان مسئله
+ Na است که کانالهای (AAD) کلاس خوراکی Ic فلکاينيد استات يک داروی ضد آريتمی
قلبی را مسدود می کند و توسط FDA در سال 1984 مورد تأييد قرار گرفت. فلکائينيد بر
روی کانال يونی Na + سريع وارد شده و ميل زيادی به کانالهای Na + فعال يا باز دارد.
اين دپولاريزاسيون را طولانی می کند و به دليل آزاد شدن آهسته از محل اتصال آن ٬ زمان
سيستم His‐Purkinje عمل می روی  بر  قوی  طور  به  اين  دهد.  می  افزايش  را  متابوليسم 
نتيجه در  و  پتاسيم  کننده  يکسو  جريان  تأخير   ٬  IKr کانالهای مهار  با  همچنين  ماده  اين  کند. 
طولانی شدن مدت زمان پتانسيل عمل در فيبرهای عضلانی بطنی و دهليزی ٬ موثر است.
باعث که   ٬ کند  می  مسدود  را   ryanodine گيرنده دهانه  فلکائينيد  که  است  شده  داده  نشان 
کاهش انتشار کلسيم از شبکه سارکوپلاسمی می شود و در نتيجه پس از دپولاريزاسيون و
فعاليت ايجاد می شود. فلکاينيد در PSVT ها که شامل AVNRT  وAVRT و AF و AFL در
بيمارانی که مشکل ساختار قلبی ندارند استفاده می شود.(1)فلکاينيد با افزايش ميزان مرگ
انقباضات و  ميوکارد  انفارکتوس  سابقه  که  بيمارانی  در  کشنده  غير  قلبی  ايست  و  مير  و 
زودرس بطنی بدون علامت (PVC) / تاکی کاردی بطنی غير پايدار (NSVT) دارند ٬ يک
تواند می  و  شود  می  دپلاريزاسيون  شدن  طولانی  باعث  فلکائنيد  دارد.  آريتمی  پيش  اثر 
هدايت را در گره AV ٬ سيستم His‐Purkinje آهسته  کند. اين تغييرات می تواند منجر به
طولانی شدن فاصله PR ٬ بلوک درجه يک قلب و بلوک درجه دو قلب شود. بيماری گره
بر شود.  عميق  کاردی  برادی  به  منجر  تواند  می   ٬ دارد  وجود  قبل  از  که  سينوسی 
رپلاريزاسيون تأثير نمی گذارد بنابراين تأثير خفيفی بر فاصله QT اعمال می کند. فلکائينيد
اثر اينوتروپيک منفی روی عضلات قلب دارد. بنابراين ٬ استفاده از آن در بيماران نارسايی
قلبی منع مصرف دارد. فلکائينيد با استفاده از 1 تا 1 هدايت و همچنين تاکی آريتمی بطنی
يا بلاکرها  بايد  بنابراين   ٬ کند  تبديل  دهليزی  فلاتر  به  را  دهليزی  فيبريلاسيون  تواند  می 

مسدود کننده های کانال کلسيم همزمان استفاده شوند (2٬3) .

ضرورت اجرا

بندي مي طبقه   Ic دسته كلاس  در  و  باشد  مي  آريتميك  آنتي  داروهاي  دسته  از  فلكايينايد 

وارد كنندهمركز تحقيقات الكتروفيزيولوژي
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بندي مي طبقه   Ic دسته كلاس  در  و  باشد  مي  آريتميك  آنتي  داروهاي  دسته  از  فلكايينايد 
هاي آريتمي  انواع  در  فلكايينايد  از  است.  اثرگذار  سديمي  هاي  كانال  روي  بر  دارو  اين  شود. 
دهليزي و بطني استفاده مي شود. لازم به ذكر است كه اين دارو علاوه بر اينكه توانايي كنترل
انواع آريتمي ها را دارد، ولي سبب كاهش ضرزبان قلب در حالت معمول نمي شود. همچنين
جزِو داروهايي است كه نسبتا سريع الاثر مي باشد. از آنجايي كه اين دارو در ريتهاي بالاتر قلبي
اختلالات حضور  در  لذا  است،   Use dependent اصطلاح  به  و  است  بيشتري  اثرات  داراي 
زمينه اي سيستم هدايتي و يا به هنگام اختلال عملكرد عضله قلب، مي تواند به بروز مشكلات و
آريتمي هاي خطرناكي منجر شود. همچنين ايسكمي قلب از ديگر مواردي است كه سبب بروز
عوارض آريتميك در اين بيماران به هنگام مصرف فلكايينايد مي شود. در اين بررسي تلاش مي
شود تا اثر فلكايينايد در بيماران بستري بيمارستان قلب شهيد رجايي مورد ارزيابي قرار گيرد.
مورد كشورها  ساير  به  نسبت  تري  گسترده  صورت  به  فلكايينايد  داروي  بيمارستان  اين  در 

استفاده بوده است و همين امر تنوع مصرف در بيماران را به همراه داشته است.

بررسي متون
Muzzey و همكاران در سال ۲۰۲۰ در امريكا مطالعه ي گذشته نگر درباره ي اثر فلكائينيد

در بيماران مبتلا به

فيبريلاسيون دهليزي درطي ۱۲ ماه انجام دادند. آنها ۱۴۴بيماربا گروه سني ۱۸ سال، كه براي
درمان آريتمي AF فلكائينيد شروع

كردند مورد بررسي قرار دادند. از بين ۱۴۴ بيمار ، ۱۶ نفر (۱/۱۱٪) عوارض جانبي با سرگيجه ،
گرگرفتگي ، برادي كاردي و

سردرد (هر يك ۴/۱٪) را گزارش كردند. در ۶ ماه اول قطع فلكانينيد دركساني كه مصرف
آتنولول (p = ۰۲۴/۰) ، جنسيت زن

(dronedarone 012 /0 = p ( و نارسايي (p = ۰۴۰/۰) فشار خون بالا ، (p = ۰۰۶/۰)
داشتند ،همراه بود.  به اين نتيجه رسيدند كه فلكائينيد دارويي ايمن براي درمان آريتمي است

.(4)



1/18/2021 پروپوزال طرح 99106

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000924 5/15

 

مطالعه اما  است.  بوده  توجه  مورد  همواره  ها  آريتمي  انواع  در  موثر  داروي  يك  عنوان  به  فلكايينايد 
با اختلال بيماران  اين دارو در  از  استفاده  از آن چندين مطالعه ديگر نشان دادند كه  MADIT و پس 
ساختماني مي تواند عوارض پرو آريتميكي به همراه داشته باشد. در عين حال تجربه الكتروفيزيولوژيست
تجويز از  ناشي  عوارض  ارزيابي  منظور  به  باشد.  مي  متفاوت  حدودي  تا  رجايي  شهيد  قلب  مركز  هاي 

فلكايينايد اين تحقيق، شكل گرفته است
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اهداف اختصاصي،
هدف كاربردي

هدف اصلي

تعيين عوارض مصرف فلكايينايد در بيماران بستري در بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايي

اهداف اختصاصی

تعيين ارتباط عوارض مصرف فلکايينايد با ويژگی های دموگرافيک بيماران بستری در بيمارستان
قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ارتباط عوارض مصرف فلکايينايد با بيماری های زمينه ای بيماران بستری در بيمارستان
قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ارتباط عوارض مصرف فلکايينايد با نوع آريتمی بيماران بستری در بيمارستان قلب
وعروق شهيد رجايی

تعيين ارتباط مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران با LVEF<50% بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ارتباط مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران با درگيری دريچه قلب بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ارتباط مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران با سابقه درگيری عروق قلبی
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تعيين ارتباط مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران با سابقه درگيری عروق قلبی
بستری در بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ميزان عارضه بروز بلوك قلبي جديد به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در بيمارستان
قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ميزان عارضه  بروز اختلال عملكرد گره SAN به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ميزان عارضه افزايش QRS Widening بيشتر از ۲۵% به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری
در بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ميزان عارضه  بروز هر گونه آريتمي بطني جديد به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی

تعيين ميزان عارضه  بروز علايم گوارشي به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در بيمارستان قلب
وعروق شهيد رجايی

هدف کاربردی

شناخت عوارض و مورتاليتي مرتبط با مصرف فلكايينايد و كمك به بيماران مصرف كننده اين دارو

فرضيات يا سوالات
فرضيات پژوهشپژوهشي
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عوارض مصرف فلکايينايد با ويژگی های دموگرافيک بيماران بستری ارتباط دارد.

عوارض مصرف فلکايينايد با بيماری های زمينه ای بيماران بستری ارتباط دارد.

عوارض مصرف فلکايينايد با نوع آريتمی بيماران بستری ارتباط دارد.

مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران بستری با LVEF<50% ارتباط دارد.

مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران بستری با درگيری دريچه قلب ارتباط دارد.

مورتاليتی مرتبط با مصرف فلکايينايد در بيماران بستری با سابقه درگيری عروق قلبی ارتباط
دارد.

ميزان عارضه بروز بلوك قلبي جديد به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در بيمارستان قلب
وعروق شهيد رجايی چگونه است؟

ميزان عارضه  بروز اختلال عملكرد گره SAN به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی چگونه است؟

ميزان عارضه افزايش QRS Widening بيشتر از ۲۵% به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در
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ميزان عارضه افزايش QRS Widening بيشتر از ۲۵% به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در
بيمارستان قلب وعروق شهيد رجايی چگونه است؟

ميزان عارضه  بروز هر گونه آريتمي بطني جديد به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در بيمارستان
قلب وعروق شهيد رجايی چگونه است؟

ميزان عارضه  بروز علايم گوارشي به علت مصرف فلکايينايد در بيماران بستری در بيمارستان قلب
وعروق شهيد رجايی چگونه است؟

روش اجرا
در اين مطالعه Case Series ٬ بيماران دريافت کننده ی فلکايينايد با سابقه بستری طی سال های
1399‐1390در بيمارستان قلب و عروق شهيد رجايی از نظر عوارض و نحوه مصرف اين دارو

مورد بررسی و مطالعه قرار می گيرند. اين بيماران پس از ارزيابی از جهت شدت اختلال
ساختمانی قلب (بر اساس نوار قلب و گزارش اکو موجود در پرونده بالينی بيماران) و همچنين

پيگيری بر اساس شرح حال اخذ شده از طريق تلفن و تکميل پرسشنامه مربوطه٬ از جهت بهبودی
يا عوارض ناشی از مصرف فلکايينايد٬ مورد پرسش قرار می گيرند. عوارض مد نظر ناشی از

QRS افزايش ، SAN مصرف فلکايينايد شامل هر گونه بلوك قلبي جديد، بروز اختلال عملكرد گره
Widening بيشتر از ۲۵%, هر گونه آريتمي بطني جديد، و علايم گوارشي كه بيمار پس از مصرف دارو بيان كند، مي
باشد. اين عوارض از سه روز بعد از تجويز تا زماني كه  با بيمار طي مطالعه تماس گرفته مي شود، مورد مطالعه قرار مي

گيرد. سپس اطلاعات جمع آوری شده در پرسشنامه وارد نرم افزار آناليز SPSS شده و تفسير مربوطه
انجام می شود.

پرسشنامه تلفنی ضميمه شده است.

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
پرسشنامه تلفني پيوست شده است.

روش محاسبه حجم
تعداد ۱۳۵۰ بيمار با سابقه مصرف فلكايينايد ثبت شده در سوابق بستري در اين مركز واردنمونه و تعدادآن

مطالعه مي شوند.

ملاحظات اخلاقي
تمام اطلاعات بيماران بدون نام و محرمانه حفظ خواهد شد.
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هيچ مداخله ای منتسب به پژوهش نبوده٬ تمام مداخلات جزو مداخله روتين بيماران است و هزينه
ای بابت پژوهش به بيماران تحميل نخواهد شد.

رضايت شفاهی ضمنی بيمار مبنی بر استفاده از اطلاعات پرونده بيمار بدون نام٬ از بيمار اخذ
خواهد شد.

اطلاعات به صورت كد داده شده و بي نام ثبت مي شود وهمه مجريان و همكاران فرم تعهد
به رعايت رازداري و عدم به اشتراك گذاشتن اطلاعات را امضا مي نمايند. با توجه به اينكه
براي اجراي اين پژوهش، نياز به تماس با افراد است، اخذ رضايت از افراد براي دسترسي به
اطلاعات پرونده و تماس با ايشان لازم است. در اين موارد پزشك يا مؤسسه ارائه دهنده ي

خدمات، با هر يك از افراد تماس گرفته و با ارائه ي اطلاعات در مورد پژوهش، تمايل به
همكاري وي را در پژوهش، مورد نظر بررسي مي كند و اگر فرد مايل به شركت در پژوهش

بود، با رضايت او اطلاعات پرونده و اطلاعات مربوط به برقراري تماس با وي را در اختيار
پژوهشگر قرار مي دهد. پژوهشگر قبل از اعلام رضايت شركت كنندگان بالقوه، حق

دسترسي به اطلاعات تماس آن ها و برقراري تماس با ايشان را ندارد.

 

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
عدم تمايل بيماران به شركت در مطالعه و پاسخ دهي به سوالات پرسشنامه

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

چگونگي تصادفي
سازي و

Concealment
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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)

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
گيري

تعريف
كاربردي

نحوه
اندازه
گيري

پرسشنامهسن بهسال تقويميسن
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سن بهسال تقويميسن
سال

پرسشنامه
و پرونده

بيمار

جنسيتزن/مردجنسيت
بر اساس
فنوتيپ

پرسشنامه
و پرونده

بيمار

LVEFميزاندرصد
خوني كه

با هر
انقباض

بطن چپ
پمپاز به

بيرون
پمپاژ مي

شود

پرونده
بيمار

نوعنوع آريتميآريتمي
آريتمي

بيمار

پرونده
بيمار

آيا بيماربله/خيرمورتاليتي
در قيد

حيات مي
باشد يا

خير

پرسشنامه
و پرونده

بيمار

بيماريبيماري قلبي
ايسكميك

قلبي/ بيماري
دريچه اي قلب

نوع
بيماري

قلبي كه
فرد به

آن مبتلا
است

پرونده
بيمار

اسكار در
نوار قلب

آيا در نواربله/خير
قلب
بيمار

شواهدي
از اسكار
مشاهده
مي شود

پرونده
بيمار

بيماري هاي
زمينه اي

ديابت ،
هايپرتنشن،

نارسايي
كليوي، بيماري

سابقه
بيماري

هاي
زمينه اي

پرسشنامه
و پرونده

بيمار
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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 -

كشور
سازنده

شركت
سازنده

شركت
فروشنده

محل
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه

به

كليوي، بيماري
ريوي،...

زمينه اي
همراه

عوارض
مصرف

فلكايينايد

بلوك قلبي
جديد/ بروز

اختلال
عملكرد گره

/ SAN
QRS افزايش
Widening
بيشتر از %۲۵/
آريتمي بطني
جديد/علايم

گوارشي

عوارضي
كه بعد از

مصرف
فلكايينايد

براي
بيمار
ايجاد
شده
است

پرسشنامه
و پرونده

بيمار

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

تا تاريخاز تاريخ- ماه

۱۱۳۹۹/۰۸/۰۱۱۳۹۹/۰۸/۳۰نوشتن پروپوزال و پرسشنامه و دريافت كد اخلاق

۹۱۳۹۹/۰۹/۰۱۱۴۰۰/۰۶/۳۱جمع آوري ديتا

۱۱۴۰۰/۰۷/۰۱۱۴۰۰/۰۷/۳۰ورود اطلاعات به spss و تجزيه و تحليل اطلاعات

۳۱۴۰۰/۰۸/۰۱۱۴۰۰/۱۱/۰۱نوشتن مقاله
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مواد -
ريال

به
ريال

هزينه پرسنلي

جمع كل - ريال : ۴۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

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

۴۰,۰۰۰,۰۰۰جهت جمع آوري ديتا و فالوآپ بيماران

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
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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

۴۰,۰۰۰,۰۰۰۴۰,۰۰۰,۰۰۰


