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متون پيشنهاد

آيتم اطلاعات
تفضيلي

متن

جدول متغيرها
وارد شده است

جدول زمان بندي
وارد شده است

بيان مسئله
از زمان ظهور عمل جراحي قلب باز، روش هاي متعددي براي دستيابي به يك فضاي
آرام و بدون خونريزي در حين عمل جراحي قلب در آزمايشگاه مورد بررسي قرار گرفته
و از نظر باليني استفاده شده است. Bigelow مفهوم هيپوترمي سيستميك را در سال
۱۹۵۰ معرفي كرد. محدوديت هاي هيپوترمي سيستميك منجر به اختراع دستگاه قلب
و ريه توسط Gibbon در سال ۱۹۵۳ شد. خطر آمبولي هوا، Melrose را به معرفي

روش متوقف كردن انتخابي قلب با استفاده از محلول سيترات پتاسيم در ۱۹۵۵ وا
داشت. با اين حال، غلظت بالاي پتاسيم آن به قلب آسيب ميرساند. در سال ،۱۹۵۸

Sealy را با افزودن سولفات منيزيم و نئوستيگمين براي دستيابي به يك دوره
ايسكمي با تحمل پذيري تقريبا يك ساعته تغيير داد (۱). در دهه ۱۹۶۰ گزارش هاي
ديس ريتمي شديد و نكروز ميوكارد در ارتباط استفاده از كارديوپلژي گزارش گرديد و
پس از آن تكنيك  Melrose  فراموش شد و روش هاي جايگزين براي حفاظت از

قلب شروع به پيدايش كرد. پرفيوژن مستقيم كرونر و هيپوترمي موضعي و ايسكمي
Normothermic  در ميان استراتژي هاي جايگزين بودند. با اين وجود هيچ كدام

به طور كامل از ميوكارد محافظت نمي كرد و با عوارض ديررس همراه بوده و در نتيجه
اين روش ها عمدتا فراموش شدند(۲). در سال David J ،۱۹۷۶ ، در بيمارستان سنت

توماس در لندن، محلول Cardioplegic  خارج سلولي را به نام 'محلول شماره ۱
بيمارستان  سنت توماس' ارائه كرد. اين محلول در سال ۱۹۸۱ با كاهش محتواي

سديم، پتاسيم و كلسيم و به نام محلول شماره ۲ بيمارستان سنت توماس ارائه شد. در
ايالات متحده،  Elbert و Gay ، يك كريستالوئيد كارديوپلژيك را با خواص خارج
سلولي ساختند كه در مقايسه با محلول Melrose پتاسيم كمتري داشت و با اضافه

كردن گلوكز و بي كربنات، به ميزان قابل توجهي آسيب هاي ايسكمي ميوكارد را
كاهش داد. شواهد جمع آوري شده در بررسيها ي انجا م شد ه د ر سا ل ۱۹۹۵ در

ايالات متحد ه و د ر سا ل ۲۰۰۴ در انگلستان نشان داد كه Cardioplegia خوني
CABG سرد توسط بسياري از جراحان به عنوان روش ايده آل حفاظت از قلب براي

ترجيح داده ميشود. با اين حال، اعمال آن در هر ۲۰ دقيقه، (كه در طول عمليات
پيچيده قلب از ۴ تا ۶ ساعت يا بيشتر متغير است)، خسته كننده است. اين موضوع

موجب علاقه به ايجاد يك جايگزين موثرتر به نام كارديوپلژي تك دوز گرديد(۳). به
دو علت جراحان به دنبال جايگزيني كارديوپلژي سنتي خوني يا كريستالوئيد با

كارديوپلژي تك دوز بودند. يك، عدم اختلال پروسه عمل و كاهش زمان كلامپ
آئورت و دوم، اختلال عملكرد قلبي پس از جراحي عليرغم استفاده از كارديوپلژي سنتي

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهگروه جراحي
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آئورت و دوم، اختلال عملكرد قلبي پس از جراحي عليرغم استفاده از كارديوپلژي سنتي
خوني. در نتيجه تصور ميشد كه كارديوپلژي تك دوز به طور موثرتري از قلب محافظت
ميكند. از اين رو، محلول دل نيدو و محلولهاي مدرن به جراحي قلب معرفي شدند(۴).
محلول دل نيدو، كه در سال ۱۹۹۵ توسط دكتر پدرو دل نيدو توليد شد، يك محلول

كارديوپلژيك خارج سلولي مبتني بر Plasma-Lyte A است كه تركيب الكتروليتي
مشابه مايع خارج سلولي را با اضافه كردن مانيتول، سولفات منيزيم، بي كربنات سديم،
كلريد پتاسيم و ليدوكائين دارد. اين يك محلول بدون كلسيم با نسبت تركيبات يك به

چهار خون به كريستالوئيد است. از اين رو، گلبول هاي قرمز مقدار زيادي ازATP  را با
استفاده از كربنيك انيدراز فراهم مي كنند. اين محلول جهت استفاده در كودكان، براي
بيش از ۲۰ سال مورد استفاده قرار گرفته است. به طور خلاصه، شواهد موجود، ايمني و

كارآيي محلول هاي كارديوپلژيBretschneider  و دل نيدو را در
CABGمعمولي (CABG انتخابي يا فوري كه ريسك بالا دارند؛ شامل نمي شود)

تاييد ميكند. تكنيك تك دوز، جراحي را ساده نموده و جراحي قلب با تهاجم كمتر را
تسهيل مي كند. با اين حال، استفاده از آنها درCABG هاي با ريسك بالا، از جمله

در بيماران با EF پايين ، اختلالات بطن راست، انفاركتوس ميوكارد حاد، عمل چند
منظوره مانند تركيب تعويض دريچه و CABG و عمل مجدد، نيازمند تحقيقات بيشتر

است(۵).

 

خصوصيات فرمولاسيون محلول كارديوپلژيك توليدي داروسازي ثامن

اين محلول بر اساس فرمولاسيون سن توماس نوع II، توليد مي شود در تطابق كامل با برند هاي
Cardioplegic و Plegisol توليد مي شود. اين محلول در حجم ml ۱۰۰۰  بوده و شامل

سديم كلرايد، پتاسيم كلرايد، منيزيم كلرايد و كلسيم كلرايد مي باشد كه البته قبل از مصرف با اضافه
شدن mL  ۱۰ سديم بي كربنات % ۸.۴ به آن آماده استفاده شده و نياز به آماده سازي ديگري ندارد.
لازم به ذكر است فرمولاسيون سن توماس نوعII  داراي برتري هاي متعددي نسبت به سن توماس
نوع I (فرم غليظ) مي باشد كه عبارتند از آماده مصرف  بودن، مقدار سديم پايين تر و عدم استفاده از
ماده پروكائين، كه در نهايت كارايي بالاتري براي عمل هاي جراحي قلب باز ايجاد مي نمايد. طول

ايسكمي قلب با استفاده از محلول كارديوپلژيك داروسازي ثامن ۲۰ دقيقه مي باشد كه براي افزايش
اين زمان بايد پرفيوژن محلول تكرار شود. از اينرو، در صورت تهيه اين محلول توسط داروسازي ثامن
تمام عمل هاي جراحي قلب باز با طول مدت پايين تا متوسط با استفاده از اين محصول پوشش داده
خواهند شد. بر اساس مطالعات به عمل آمده، در حال حاضر هيچ كدام از محلول هاي كارديوپلژيك

سن توماس نوع (II و I) به صورت تجاري در مراكز قلبي كشور وجود ندارند و بالاجبار تنها محلولي
مشابه با فرمولاسيون سن توماس نوعI  توسط پرفيوژنيست ها (به صورت دست  ساز و با احتمال

ضريب خطاي بالا) تهيه شده و مورد استفاده قرار مي گيرد. با توجه به عدم وجود محلول هاي
استاندارد در كشور، محلول هاي ساخته شده در بيمارستان ها تطابق كاملي با مشخصه هاي محلول

هاي سن توماس ندارند.
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خصوصيات فرمولاسيون محلول الكتروليتي چند گانه ( پلاسمالايت) توليدي داروسازي ثامن

طبق مطالعات انجام شده، محلول كارديوپلژياي دل نيدو  (Del Nido)  به عنوان يكي از متداول
ترين و اثر بخش ترين محلول هاي  مورد استفاده در جراحي قلب باز در كشورهاي پيشرفته مي باشد
و طي ساليان اخير استفاده از آن در مراكز جراحي قلبي كشور آغاز شده و توسعه يافته است. پيش ساز
ساخت محلول دل نيدو يك سرم تزريقي در حجم mL ۱۰۰۰ مي باشد كه در دنيا و همچنين ايران

با نام تجاري پلاسما لايت(Plasma Lyte A) شناخته مي شود. طول زمان ايسكمي قلب با
محلول دل نيدو حدود ۹۰ تا ۱۲۰  دقيقه گزارش شده است كه در نتيجه آن را كاملا براي عمل هاي

جراحي سنگين قلبي مناسب مي نمايد.

در حال حاضر به علت عدم وجود محلول پلاسمالايت در كشور، براي ساخت كارديوپلژياي دل نيدو،
به ناچار از سرم رينگر استفاده مي شود كه جايگزين مناسبي نمي باشد. در صورت توليد محلول

پلاسما لايت توسط داروسازي ثامن، امكان تهيه محلول كارديوپلژياي دل نيدو مطابق با
استانداردهاي امريكا و اروپا در اتاق عمل هاي قلب كشور فراهم مي شود. فرمولاسيون محلول

پلاسما لايت شامل سديم كلرايد، سديم گلوكونات، سديم استات، پتاسيم كلرايد و منيزيم كلرايد مي
باشد. قبل از عمل جراحي، با اضافه نمودن مقادير مشخصي از محلول هاي ليدوكائين، منيزم سولفات،
سديم بي كربنات، پتاسيم كلرايد و مانيتول ، محلول كارديوپلژيك Del Nido به دست خواهد آمد.

ضرورت اجرا
در طول ۵۰ سال گذشته روش هاي درماني متعددي به وجود آمده است تا قلب را در
هنگام جراحي محافظت  نمايد . هيرس (Hears)  روي محلولي كار كرد كه نهايتاً باعث
رينگر پايه كريستالوئيد آن محلول  توماس گرديد كه  ساخته شدن محلول معروف سن 
ليتر به آن مقدار ۱۷ ميلي مول در  و  بود  و داراي  غلظت طبيعي سديم و كلسيم  بود 
كلرور پتاسيم و نيز مقدار ۱۶ميلي مول در ليتر كلرور منيزيم اضافه شده بود. اين محلول
در سال ۱۹۷۵ توسط بريمبريج در بيمارستان  سن توماس براي اولين بار مورد استفاده
St.Thomas Solutionناميده توماس  سن  محلول  نام  همين  به  و  گرفت  قرار  باليني 

شد.

در حال حاضر محلول هاي مورد نياز جراحى قلـب باز در كشور وجود ندارند و توليد يا
واردات اين محصولات ان جام نمى پذيرد. از اينرو، با تو جه به ضرورت نياز و همچنـي ن
عـدم وجـود آنهـا، پ سنل اتاق عمل مراكز جراحى قلب تلاش م ى كنند تا اين محلول ها
را در همان محل اتاق عمل و با امكانات موجود تهيه نمايند. تهيه اين محلول ها در بيم
ارستان ها بسيار مشكل بوده و دقت عمل مورد نياز (جهت ساخت آنها) قابل مقايسه با
رعايت حال،  عين  در  باشد.  نمى  داروسازي  هاي  شـركت  در  شـده  توليـد  محصـولات 
تمام نكات ايمنى توليد اين محلول ها براي پرفيوژنيست ها بسيار زمان بر و مشكل مى

باشد و امكان وقوع خطاهاي مختلف طى مراحل محلول سازي نيز وجود دارد. علا وه بر
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باشد و امكان وقوع خطاهاي مختلف طى مراحل محلول سازي نيز وجود دارد. علا وه بر
تهيه كار ديوپلژياي به محلـول پلاسـمالايت (جهت  امكان دسترسى  به دليل عدم  اين، 
دل نيدو)، كه بيشترين مصرف را در مركز قلب تهران و بيمارستان شـهيد رجـايى دارد،
عمـلا امكـان اسـتفاده از محلول كارديوپلژياي استاندارد دل نيدو غير ممكن شده است .
از اينرو، نياز به توليد اين م حصولات كاملا مبرم و مبرهن مى باشد.بر اساس اعلام نياز
اتاق هاي عمل جراحى قلب باز كشور و جمع آوري اطلاعات توسط مراجعات حضـوري
تهران، بيمارستان هاي قلب شهيد رجايى، مركز قلب  (از  ثـامن  نماينـدگان داروسـازي 
امام رضا، رضوي و شريعتى مشهد)، در حال حاضر محلول هاي مورد نياز جراحى قلـب
باز در كشور وج ود ندارند و توليد يا واردات اين محصولات انجام نمى پذيرد. از اينرو، با
اتاق عمل مراكز جراحى آنهـا، پرسنل  نياز و همچنـين عـدم وجـود  به ضرورت  تو جه 
قلب تلاش مى كنند تا اين محلول ها را در همان محل اتاق عمل و با ام كانات موجود
تهيه نمايند. تهيه اين محلول ها در بيمارستان ها بسي ار مشكل بوده و دقت عمل مورد
هاي شـركت  در  شـده  توليـد  محصـولات  با  مقايسه  قابل  آنها)  ساخت  (جهت  نياز 
داروسازي نمى باشد. در عين حال، رعايت تمام نكات ايمنى توليد اين محلول ها براي
مختلف طى وقوع خطاهاي  امكان  و  باشد  مى  و مشكل  بر  زمان  بسيار  ها  پرفيوژنيست 
به دسترسى  امكان  عدم  دليل  به  اين،  بر  علاوه  دارد.  وجود  نيز  سازي  لول  مح  مراحل 
در را  مصرف  بيشترين  كه  نيدو)،  دل  ديوپلژياي  كار  تهيه  پلاسـمالايت( جهت  محلـول 
محلول از  اسـتفاده  امكـان  عمـلا  دارد،  رجـايى  شـهيد  بيمارستان  و  تهران  قلب  مركز 
م اين  توليد  به  نياز  اينرو،  از   . است  ممكن شده  غير  نيدو  دل  استاندارد  ياي  كارديوپلژ 

حصولات كاملا مبرم و مبرهن مى باشد.

بررسي متون
در مطالعه و ساير همكاران در سال ۲۰۱۸ با عنوان مقايسه پيامدهاي باليني و بالانس الكتروليتي در جراحي -

هاي پيچيده بيماران بزرگسال تحت باي پس قلبي ريوي، با استفاده از دو كارديوپلژي دل نيدو و كاستاديول
پرداختند، ۶۶  مددجو به صورت تصادفي به دو گروه تقسيم شدند. كه نتايج آن بدين شرح مي باشد: مدت زمان
ICU.بستري در بخش  و زمان تهويه مكانيكي در آي سي يو در هر دو گروه تفاوت معنادار باهم نداشتند

پارامترهاي آزمايشگاهي  و گازهاي شرياني در هر دو گروه از زمان قبل از عمل تا بعد از آن تفاوت قابل
 و يونCPB و انتهاي عمل، ميزان پتاسيم ابتداي CPBتوجهي نداشتند به جز ميزان سديم ابتداي 

بيكربنات انتهاي عمل، كه اين مقادير در گروه كاستاديول پايين تر بود كه از عوارض كاريدوپلژي كاستاديول
هايپوناترمي مي باشد. پارامترهاي هموديناميك از جمله كسر جهشي، فشارخون و تعداد ضربان قلب در هر دو

گروه در طول عمل و تا بعد از عمل تفاوت معني داري نداشتند. ميزان استفاده از داروهاي اينوتروپ مثل
ICUدوپامين، اپي نفرين، نوراپي نفرين و ميلرينون در هر دو گروه در زمان عمل و داخل بخش  تفاوت

معني داري دو گروه نداشته است (۶)

در طرح تحقيقاتي با عنوان استفاده از رينگر لاكتات به عنوان محلول پايه كارديوپلژي
دل نيدو تعديل شده در مقايسه با كارديوپلژي  مولتي دوز خوني سنت توماس در ۸۹ نفر
پرداخت. در اين مطالعه معيا رهاي ورود شامل بيماران ۱۸ سال يا بالاتر كه تحت عمل
جراحي قلب براي بيماري هاي قلبي اكتسابي قرار گرفتند از جمله جراحي پيوند عروق

كرونر و جراحي دريچه ايزوله، جراحي دريچه مصنوعي بود ،۹۰ بيمار وارد مطالعه شدند،
نتايج نشان داد سطح تروپونين T درگروه دل نيدو در روز اول پس از عمل كم تر بود و

وقوع فيبريلاسيون بطني در گروه دل نيدو پايين تر بود. سطح MB-CK  در بين دو
گروه تفاوت معني داري نداشته است. و همچنين ميزان نياز به وازوپرسورها در گروه

دل نيدو پايين تر بود كه بنظر مي رسد دل نيدو با حفاظت ميوكاردي بهتري در ارتباط
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دل نيدو پايين تر بود كه بنظر مي رسد دل نيدو با حفاظت ميوكاردي بهتري در ارتباط
بوده است. نياز به IABP در هر دو گروه مشابه بود فيبريلاسيون دهليزي و  PVCدر

گروهي كه دل نيدو دريافت كرده بودند و همچنين طول مدت بستري در بخش مراقبت
ويژه كمتر بوده است  (۷)
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
هدف اصلی:

ارزيابي باليني محلول كارديوپلژيك Delnido در جراحىهاي قلب باز

اهداف (خروجی  ها) اختصاصی  طرح9 :

 

ECG تعيين ميانگين مدت زمان شروع تزريق كارديوپلژي تا ايست

تعيين ميانگين مدت زمان بين declamping  آئورت تا شروع فعاليت الكتريكي

تعيين فراواني انواع آريتمي قلب در بيماران بعد از باز شدن كلمپ آئورت

با دارو،  با  (خودبخودي،  آئورت:    declamping از  پس  سينوسي  ريتم  بازگشت  انواع  فراواني  تعيين 
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با دارو،  با  (خودبخودي،  آئورت:    declamping از  پس  سينوسي  ريتم  بازگشت  انواع  فراواني  تعيين 
DC شوك)

ميانگين ميزان كسر تخليه اي قلبي پس از عمل جراحي و در بخش مراقبت هاي ويژه تعيين 

از عمل، ۶ ساعت بعد  از عمل (بلافاصله  بعد  ) قبل و    Iتعيين ميزان سطح آنزيم هاي قلبي (تروپونين
(ICU بعد، در

تعيين ميانگين مدت تهويه مكانيكي و ماندگاري در بخش مراقبت هاي ويژه

 

 

 

 

 

اهدف کاربردی طرح10 :
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بهداشت وزارت  دارو   و  غذا  سازمان  به   ، مركز  جراحان  توسط  مذكور  محلولهاي  تاييد  صورت  در 
انجام آن  انبوه  توليد  و مراحل  قرار گيرد  دارويي كشور  ليست  در  تا  ارسال خواهد شد  نهايي  گزارش 

گيرد

 

فرضيات يا سوالات
ميانگين مدت زمان شروع تزريق کارديوپلژی تا ايست ECG چقدر است؟پژوهشي

ميانگين مدت زمان بين declamping  آئورت تا شروع فعاليت الکتريکی چقدر است؟

فراوانی انواع آريتمی قلب در بيماران بعد از باز شدن کلمپ آئورت چقدر است؟

با (خودبخودی٬  آئورت:     declamping از  پس  سينوسی  ريتم  بازگشت  انواع  فراوانی 
دارو٬ با DC شوک) چقدر است؟

ميانگين ميزان کسر تخليه ای قلبی پس از عمل جراحی و در بخش مراقبت های ويژه چقدر
است؟

ميزان سطح آنزيم های قلبی (تروپونينI  ) در زمانهای مورد بررسی چقدر است؟

ميانگين مدت تهويه مکانيکی و ماندگاری در بخش مراقبت های ويژه چقدر است؟

روش اجرا
در اين مطالعه ۱۰۰ بيمار بزرگسال كانديد عمل باي پس عروق كرونر تحت سيستم 

باي پس قلبي ريوي  وارد مطالعه خواهند شد. در بدو ورود به اتاق عمل و قبل از شروع
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باي پس قلبي ريوي  وارد مطالعه خواهند شد. در بدو ورود به اتاق عمل و قبل از شروع
پروسيجر، مطالعه به آنها توضيح داده ميشود و از آنها رضايت كتبي اخذ خواهد شد.

معيارهاي ورود:

سن ۱۸ سال

جراحي هاي الكتيو

جراحي CABG يا دريچه اي

بيماران با كسر جهشي ۵۰ و بالاتر

معيارهاي خروج:

جراحي هاي اورژانسي

جراحي هاي كمپلكس و پيچيده

جراحي هاي مجدد

سن بالاي ۷۰ سال

 

همه بيماران روز قبل از انجام عمل جراحي، تحت اكوكارديوگرافي قرار خواهند گرفت و
اين براي   ، عمل  اتاق  در  شد.  خواهد  ثبت  و  بررسي  آنها  جهشي  كسر  و  قلب  عملكرد 
ايجاد براي   (Del Nido) نيدو  دل  كارديوپلژياي  گانه  چند  الكتروليتى  محلول  بيماران 
ECG كارديوپلژي استفاده خواهد شد و  مدت زمان شروع تزريق كارديوپلژي تا ايست
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ايجاد براي   (Del Nido) نيدو  دل  كارديوپلژياي  گانه  چند  الكتروليتى  محلول  بيماران 
ECG كارديوپلژي استفاده خواهد شد و  مدت زمان شروع تزريق كارديوپلژي تا ايست
ثبت الكتريكي  فعاليت  شروع  تا  آئورت   declamping  بين زمان  مدت  همچنين  

خواهدشد.

روز بعد از عمل  در ICU دوباره تحت اكو قرار خواهند گرفت و ميزان كسر جهشي قلبي
۶ عمل،  از  بعد  (بلافاصله  از عمل  بعد  تروپونين  ميزان  خواهد شد. همچنين  ثبت  آنها 
ميانگين شد.  خواهد  گيري  اندازه   (ICU در  عمل  از  بعد  ساعت   ۲۴ و   ۱۲ بعد،  ساعت 

مدت تهويه مكانيكي و ICU stay بيماران نيز ثبت خواهد شد

اطلاعات اخذ شده وارد SPSS شده و آناليز خواهند شد

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
اطلاعات مورد نظر توسط جراح ، پرفيوژنيست و پرستار ICU از پرونده و شيت اتاق

عمل و ICU جمع آوري خواهد شد

روش محاسبه حجم
به منظور ارزيابي باليني محلول مذكور، بازه زماني ۲ ماهه در نظر گرفته شده كه حدود ۱۰۰نمونه و تعدادآن

بيمار بزرگسال تحت عمل جراحي پيوند عروق كرونر و دريچه اي الكتيو و غير پيچيده  در نظر
گرفته مي شود

ملاحظات اخلاقي
به تمامي بيماران واجد شرايط ، مطالعه و اهداف آن و نحوه مشاركت آنها توضيح داده
خواهد شدو زيان و عوارض احتمالي استفاده از اين محصول به آنها به روشني توضيح
داده خواهد شد و در صورت رضايت آنها، وارد مطالعه خواهند شد . از همه افراد شركت

كننده رضايت كتبي اخذ خواهد شد.

 

اين مطالعه هيچ هزينه اي براي بيماران در بر نخواهد داشت

 

http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action#
http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action#
http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action#


2/28/2021 پروپوزال طرح 99122

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000940 13/17

اطلاعات شركت كنندگان محرمانه خواهد ماند.

 

در صورتيكه مطالعه، نتايج پيشگويي كننده اي در ارتباط با سلامت شركت كننده و يا
ساير جنبه هاي زندگي بستگان يا نزديكان آزمودني داشته باشد، نحوه ي اطلاع رساني
خواهد قرار  نظر  مد  رضايت،  اخذ  فرايند  طي  در  نتايج،  ماندن  محرمانه  يا  و  احتمالي 

گرفت.

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)

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط

مربوط به طرحهاي

http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action#
http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action#
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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

مدت زمان شروع
تزريق كارديوپلژي
ECG تا ايست

---كميوابسته

مدت زمان بين
declamping

آئورت تا شروع
فعاليت الكتريكي

---كميوابسته

آريتمي قلب در
بيماران بعد از باز

شدن كلمپ آئورت

---كيفيوابسته

انواع بازگشت ريتم
سينوسي پس از

declamping
آئورت

خودبخودي،-كيفيوابسته
با دارو، با

DC شوك

-

ميزان كسر
تخليه¬اي قلبي

پس از عمل
جراحي

---كميوابسته
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زمانبندي و مراحل اجرا

ملاحظات اخلاقي
شما اجازه مشاهده اين فرم را نداريد  

هزينه وسايل و مواد مورد نياز

نام دستگاه/ وسيله/نوع
مواد

تعداد
مورد
نياز

قيمت
دستگاه/
وسيله/
مواد -

ريال

كشور
سازنده

شركت
سازنده

شركت
فروشنده

محل
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه
به

ريال

هزينه پرسنلي

جراحي

سطح آنزيم¬هاي
Iقلبي (تروپونين

---كميوابسته

مدت تهويه
مكانيكي

---كميوابسته

ماندگاري در
بخش مراقبتهاي

ويژه

---كميوابسته

---كميمستقلسن

---كيفيمستقلجنس

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

- ماه
از

تاريخ
تا

تاريخ

۲جمع آوري نمونه ها

۱آناليز داده ها

۲گزارش نهايي
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هزينه پرسنلي

جمع كل - ريال : ۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

جمع كل - ريال : ۱۲۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

جمع كل - ريال : ۷۸۰,۰۰۰,۰۰۰ 

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

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰

نام خدمت
نام مؤسسه ارائه

كننده

تعداد
يا

مقدار
لازم

قيمت واحد -
قيمت كل - ريالريال

۶۰۰۲۰۰,۰۰۰۱۲۰,۰۰۰,۰۰۰چك تروپونين

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

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

۷۸۰,۰۰۰,۰۰۰
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جمع كل - ريال : ۷۸۰,۰۰۰,۰۰۰ 

كل اعتبار درخواست شده

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
ساير هزينه هاتكثير

جمع كل هزينه
- ريال

۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰۱۲۰,۰۰۰,۰۰۰۷۸۰,۰۰۰,۰۰۰۱,۰۰۰,۰۰۰,۰۰۰


