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همكار طرح ومهتاب بابايي
نويسنده مقاله

ايشان در جمع آوري داده ها و صحتجمع آوري نمونه ها
اطلاعات جمع آوري شده، مشاركت

فعال خواهند داشت.

نظارت بر اجراي طرحهمكار طرحمجيد ملكي

فريدون نوحي
بزنجاني
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در جدول مربوطه ثبت شده است.

جدول زمان بندي
در جدول مربوطه ثبت شده است.

بيان مسئله
(Congenital Heart Disease; CHD) قلب  مادرزادي  هاي  بيماري 
شايع ترين ناهنجاري مادرزادي است (۱) و تقريباً در ۱% از تولدهاي زنده اتفاق

با متحده  ايالات  در  سالانه  كه  كودكي   ۴۰۰۰۰ از  چهارم  يك  حدود  افتد.  مي 

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهگروه اطفال
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با متحده  ايالات  در  سالانه  كه  كودكي   ۴۰۰۰۰ از  چهارم  يك  حدود  افتد.  مي 
بيماري مادرزادي قلب متولد مي شوند، نياز به جراحي در سال اول زندگي دارند
و زودرس  تشخيص  جراحي،  هاي  روش  و  تكنولوژي  پيشرفت  به  توجه  با   .(۲)
برنامه ريزي مناسب براي اصلاح نقايص مادرزادي، مرگ و مير ناشي از بيماري
هاي مادرزادي قلب به طور قابل توجهي كمتر شده است (۳). ليكن، ۱۰ تا ۲۰
درصد از كودكاني كه تحت جراحي مادرزادي قلب قرار مي گيرند، بستري مجدد

در طول ۳۰ روز بعد ترخيص را تجربه مي كنند (۴).

بستري مجدد بيماراني كه بيماري مادرزادي قلب دارند، بار عاطفي و مالي زيادي
بستري  .(۵) شود  مي  بهداشتي  سيستم  منابع  صرف  باعث  و  داشته  خانواده  بر 
كه بيماراني  تشخيص  دارد.  بيمارستان  و  خانواده  و  بيمار  بر  زيادي  تأثير  مجدد 
به مداخلات هدفمند جهت كاهش دارند منجر  را  بيشترين خطر بستري مجدد 
اندازه گيري به عنوان معيار  امروزه بستري مجدد   .(۶) بستري مجدد مي شوند 
كيفيت مراقبت است (۷). بستري مجدد در كودكان شايع است و هزينه سالانه

آن بيش از يك بيليون دلار است (۸).

اولين قدم در كاهش بستري مجدد، تشخيص دليل و عوامل مرتبط با آن است
(۹). بررسي بستري مجدد در كودكاني كه تحت جراحي مادرزادي قلب قرار مي
گيرند ممكن است باعث تشخيص عوامل خطر قابل تعديل بستري مجدد شده و
به مراكز در جهت توسعه راه كارهاي كاهش احتمال بستري مجدد كمك كند
(۱۰). مطالعه پيامدهاي بعد از ترخيص بيماري هاي مادرزادي قلب و درك بهتر
تواند منجر به تلاش هايي در جهت از ترخيص، مي  بعد  پيامدهاي منفي  خطر 

بهبود كيفيت خدمات شود (۱۱).

لذا با توجه به عدم انجام چنين مطالعه  اي در اين مركز و اهميت كاهش ميزان
بستري مجدد بعد از ترخيص كودكان، هدف اين مطالعه تعيين ميزان بستري

مجدد و عوامل مؤثر بر آن در كودكان مبتلا به بيماري قلبي در مركز آموزشي،
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجايي در سال ۱۳۹۹ است تا ضـمن
شناسايي عوامل مرتبط، در صورت لزوم با انجام مداخلات اثربخش در مورد

عوامل قابل دست كاري، موجب كاهش پيامدها و عوارض ناخواسته در كودكان
شد و هزينه  هاي مراقبت را نيز كاهش داد.

ضرورت اجرا
بيماري هاي مادرزادي قلب شايع ترين ناهنجاري مادرزادي است و تقريباً در %۱
به پيشرفت تكنولوژي و روش با توجه   .(۲ ،۱) افتد  اتفاق مي  زنده  تولدهاي  از 
نقايص اصلاح  براي  مناسب  ريزي  برنامه  و  زودرس  تشخيص  جراحي،  هاي 
مادرزادي، مرگ و مير ناشي از بيماري هاي مادرزادي قلب به طور قابل توجهي
جراحي تحت  كه  كودكاني  از  درصد   ۲۰ تا   ۱۰ حال،  اين  با  است.  شده  كمتر 
را ترخيص  بعد  روز   ۳۰ طول  در  مجدد  بستري  گيرند،  مي  قرار  قلب  مادرزادي 
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را ترخيص  بعد  روز   ۳۰ طول  در  مجدد  بستري  گيرند،  مي  قرار  قلب  مادرزادي 
تجربه مي كنند (۳، ۴). بستري مجدد بيماراني كه بيماري مادرزادي قلب دارند،
بار عاطفي و مالي زيادي بر خانواده داشته و باعث صرف منابع سيستم بهداشتي

مي شود (۵).

اولين قدم در كاهش بستري مجدد، تشخيص دليل و عوامل مرتبط با آن است
(۹). بررسي بستري مجدد در كودكاني كه تحت جراحي مادرزادي قلب قرار مي
گيرند ممكن است باعث تشخيص عوامل خطر قابل تعديل بستري مجدد شده و
به مراكز در جهت توسعه راه كارهاي كاهش احتمال بستري مجدد كمك كند

.(۱۰)

لذا با توجه به عدم انجام چنين مطالعه  اي در اين مركز و اهميت كاهش ميزان
بستري مجدد بعد از ترخيص كودكان، هدف اين مطالعه تعيين ميزان بستري

مجدد و عوامل مؤثر بر آن در كودكان مبتلا به بيماري قلبي در مركز آموزشي،
تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجايي در سال ۱۳۹۹ است تا ضـمن
شناسايي عوامل مرتبط، در صورت لزوم با انجام مداخلات اثربخش در مورد

عوامل قابل دست كاري، موجب كاهش پيامدها و عوارض ناخواسته در كودكان
شد و هزينه  هاي مراقبت را نيز كاهش داد.

بررسي متون
بستري 'دلايل  عنوان  با   (۲۰۱۴) همكاران  و   Sarahan توسط  اي  مطالعه 
مجدد به دنبال جراحي بيماري هاي مادرزادي قلب' انجام شد. اطالاعات مربوط
مورد گرفتند،  قرار  قلب  مادرزادي  بيماري  جراحي  تحت  كه  بيماري   ۸۱۱ به 
جراحي، از  قبل  اطلاعات  دموگرافيك،  مشخصات  گرفت.  قرار  تحليل  و  تجزيه 
حين جراحي و بعد از جراحي مورد بررسي قرار گرفت. ۹۲ مورد بستري مجدد در
كمتر از ۳۰ روز بعد از ترخيص وجود داشت. ۳۹% از موارد بستري مجدد مربوط
به مشكلات قلبي، ۲۲% ريوي، ۱۴% گوارشي، ۲۲% مشكلات عفوني و ۲% به
دلايل ديگر بود. تفاوت آماري معناداري بين بيماراني كه بستري مجدد داشتند با
بيماراني كه بستري مجدد نداشتند از نظر سن، مشكلات كروموزومي، نمره خطر
مرگ و مير، مدت زمان تهويه مكانيكي، مدت زمان اقامت در بيمارستان بعد از
تغذيه معدي-روده اي هنگام ترخيص وجود داشت و  بودن  بطني  جراحي، تك 
(P< ۰.۰۵). بر اساس نتايج اين مطالعه، عوامل خطر مهم بستري مجدد شامل
تك بطني بودن، آريتمي قبل از جراحي، مدت زمان اقامت بيشتر در بيمارستان

بعد از جراحي و تغذيه معدي-روده اي هنگام ترخيص بود (۹).

مجدد 'بستري  عنوان  با   (۲۰۱۹) همكاران  و   Kogon توسط  اي  مطالعه 
كوهورت مطالعه  اين  در  شد.  انجام  توراكس'  و  قلب  جراحي  دنبال  به  كودكان 
از ۱۰۰ مركز مورد بررسي قرار گرفت. ۱۱% بيماران در بيمار   ۵۶۴۲۹ اطلاعات 
كمتر از ۳۰ روز بعد از ترخيص، مجدداً بستري شدند. شايع ترين دلايل بستري
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كمتر از ۳۰ روز بعد از ترخيص، مجدداً بستري شدند. شايع ترين دلايل بستري
عفوني مشكلات  درصد)،   ۲.۱۴) هوايي  راه  و  تنفسي  مشكلات  شامل  مجدد 
(۴.۱۱ درصد) و دلايلي غير از جراحي (۲.۲۰ درصد) بود. نتايج اين مطالعه نشان
داد كه بستري مجدد به دنبال جراحي مادرزادي قلب شايع است و بيشتر موارد

آن مربوط به مواردي غير از مشكلات قلبي عروقي است (۶).

مطالعه اي توسط Brown و همكاران (۲۰۱۷) با عنوان 'بستري مجدد در
كودكاني كه تحت جراحي قرار مي گيرند: آيا بستري مجدد قابل پيش گيري

است؟' انجام شد. در اين مطالعه گذشته نگر، ۲۵۸ بيمارستان و ۲۶۰۰۴۲ بيمار از
بدو تولد تا ۱۷ سال كه از ۲۰۱۱ تا ۲۰۱۵ تحت جراحي قرار گرفتند، بررسي

شدند. بيماراني كه تحت جراحي ستون فقرات، اعصاب، پيوند و جراحي انكولوژي
قرار گرفتند بيشترين بستري مجدد را داشتند. دلايل شايع بستري مجدد شامل
مشكلات عفوني (۲.۳۷ درصد)، تهوع، استفراغ و دهيدراتاسيون (۱.۵۱ درصد)

بود. ۹۲% از بيماراني كه نياز به بستري هاي مكرر داشتند، به بيماري هاي هم
زمان (Comorbidity) مبتلا بودند (۱۲).
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
 ۱- تعيين ميزان بستري مجدد در كودكاني (بدو تولد تا ۱۵ سال) كه تحت يك
يا چند پروسجر شامل جراحي قلب، آنژيوگرافي، اينترونشن، الكتروفيزيولوژي يا
مشخصات برحسب  اند  بوده  دارويي  درمان  تحت  يا  اند  گرفته  قرار  ابليشن 
عوارض پروسجر،  از  پس  اطلاعات  پروسجر،  به  مربوط  اطلاعات  دموگرافيك، 

پس از پروسجر

۲- تعيين و مقايسه مشخصات دموگرافيك (سن، جنس، قد، وزن، محل زندگي)
آنژيوگرافي، قلب،  جراحي  شامل  پروسجر  چند  يا  يك  دنبال  به  كه  كودكاني 
اينترونشن، الكتروفيزيولوژي يا ابليشن و يا درمان دارويي بستري مجدد (در كمتر

از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته اند با كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند

پروسجر، نوع  بيماري،  (نوع  پروسجر  به  مربوط  اطلاعات  مقايسه  و  تعيين   -۳
مدت زمان پروسجر، مدت زمان باي پس قلبي ريوي، مدت زمان كراس كلمپ)
در كودكاني كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته اند با

كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند

۴- تعيين و مقايسه اطلاعات پس از پروسجر (مدت زمان اقامت در آي سي يو،
مدت زمان بستري در بيمارستان) در كودكاني كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰

روز پس از ترخيص) داشته اند با كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند
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۵- تعيين و مقايسه عوارض پس از پروسجر (عوارض قلبي، عوارض ريوي،
عفونت و نوع آن، عوارض گوارشي، عوارض كليوي، عوارض نورولوژيك) در
كودكاني كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته اند با

كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند 

فرضيات يا سوالات
۱- ميزان بستري مجدد در كودكاني (بدو تولد تا ۱۵ سال) كه تحت يك يا چندپژوهشي

پروسجر شامل جراحي قلب، آنژيوگرافي، اينترونشن، الكتروفيزيولوژي يا ابليشن
اند برحسب مشخصات دموگرافيك، اند يا تحت درمان دارويي بوده  قرار گرفته 
اطلاعات مربوط به پروسجر، اطلاعات پس از پروسجر، عوارض پس از پروسجر

چقدر است؟

۲- آيا مشخصات دموگرافيك (سن، جنس، قد، وزن، محل زندگي) كودكاني كه
اينترونشن، آنژيوگرافي،  قلب،  جراحي  شامل  پروسجر  چند  يا  يك  دنبال  به 
الكتروفيزيولوژي يا ابليشن و يا درمان دارويي بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز

پس از ترخيص) داشته اند با كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند تفاوت دارد؟

زمان مدت  پروسجر،  نوع  بيماري،  (نوع  پروسجر  به  مربوط  اطلاعات  آيا   -۳
پروسجر، مدت زمان باي پس قلبي ريوي، مدت زمان كراس كلمپ) در كودكاني
كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته اند با كودكاني كه

بستري مجدد نداشته اند تفاوت دارد؟

۴- آيا اطلاعات پس از پروسجر (مدت زمان اقامت در آي سي يو، مدت زمان
بستري در بيمارستان) در كودكاني كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از

ترخيص) داشته اند با كودكاني كه بستري مجدد نداشته اند تفاوت دارد؟

۵- آيا عوارض پس از پروسجر (عوارض قلبي، عوارض ريوي، عفونت و نوع آن،
عوارض گوارشي، عوارض كليوي، عوارض نورولوژيك) در كودكاني كه بستري

مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته اند با كودكاني كه بستري
مجدد نداشته اند تفاوت دارد؟

نوع پژوهش:روش اجرا



7/27/2021 پروپوزال طرح 400010

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000984 10/20

نوع پژوهش:روش اجرا

اين مطالعه از نوع مقطعي گذشته  نگر خواهد بود.

محيط پژوهش:

مركز آموزشي، تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجايي

جامعه پژوهش:

تا ۱۵ سال) كه در سال ۱۳۹۹ در مركز قلب و عروق تولد  (بدو  كليه كودكاني 
آنژيوگرافي، قلب،  جراحي  شامل  پروسجر  چند  يا  يك  تحت  رجايي  شهيد 
اينترونشن، الكتروفيزيولوژي يا ابليشن قرار گرفته اند يا تحت درمان دارويي بوده

اند.

نمونه پژوهش:

كودكاني (بدو تولد تا ۱۵ سال) كه در سال ۱۳۹۹ در مركز قلب و عروق شهيد
اينترونشن، آنژيوگرافي،  قلب،  جراحي  شامل  پروسجر  چند  يا  يك  تحت  رجايي 
و اند  بوده  دارويي  درمان  تحت  يا  اند  گرفته  قرار  ابليشن  يا  الكتروفيزيولوژي 

معيارهاي ورود به مطالعه را داشته اند.

تعريف واژه  ها:
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بستري اصلي (Index admission): بستري بيمار با پلن و برنامه مشخص
تشخيصي و يا درماني، به عنوان بستري اصلي (Index admission) در

نظر گرفته مي شود.

بستري مجدد (Re-admission): بستري مجدد بيمار، كمتر يا مساوي ۳۰
روز پس از ترخيص به عنوان بستري مجدد (Re-admission) قلمداد مي
شود. لازم به ذكر است كه تمامي موارد بستري مجدد، به عنوان بستري اصلي

نيز منظور مي شوند تا بستري مجددهاي مكرر از نظر دور نماند.

معيارهاي ورود به مطالعه:

۱- كودكان بدو تولد تا ۱۵ سال كه براي اقدامات تشخيصي و يا درماني قلبي
در بخش هاي قلب كودكان مركز بستري شدند. اين كودكان، به عنوان جمعيت
(Re- بستري اصلي' در نظر گرفته شده و در مخرج كسر ميزان بستري مجدد'

(admission rate قرار خواهند گرفت.

۲- كودكان بدو تولد تا ۱۵ سال كه در سال ۱۳۹۹ در مركز قلب و عروق شهيد
اينترونشن، آنژيوگرافي،  قلب،  جراحي  شامل  پروسجر  چند  يا  يك  تحت  رجايي 

الكتروفيزيولوژي يا ابليشن قرار گرفته يا تحت درمان دارويي بوده اند.

۳- كودكان بدو تولد تا ۱۵ سال كه در مدت زمان كمتر يا مساوي ۳۰ روز پس
كننده رد  كرايترياهاي  داشتن  بدون  و  قبلي  برنامه  و  پلن  بدون  ترخيص،  از 
'بستري عنوان جمعيت  به  بستري شدند،  مركز  در   (Exclusion criteria)
Re-) مجدد  بستري  ميزان  كسر  صورت  در  و  شده  گرفته  نظر  در  مجدد' 

admission) قرار خواهند گرفت.

معيارهاي خروج از مطالعه:
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اقدامات (مانند  قلبي  درماني غير  يا  و  تشخيصي  اقدامات  براي  كه  بيماراني   -۱
دندان پزشكي، روان پزشكي و غيره) در بخش هاي قلب كودكان مركز بستري
و اصلي  بستري  جمعيت  (جزء  شد  خواهند  خارج  مطالعه  از  كلي  طور  به  شدند، 

بستري مجدد محسوب نخواهند شد).

۲- بيماراني كه با رضايت شخصي بيمارستان را ترك كردند، در صورت بستري
بستري جمعيت  جزء  ترخيص،  از  پس  روز   ۳۰ مساوي  يا  كمتر  زمان  مدت  در 

مجدد محسوب نخواهند شد.

جراحي، مانند:  شده  تعيين  پيش  از  درماني  برنامه  و  پلن  با  كه  بيماراني   -۳
اينترونشن، و يا ابليشن الكتيو از بيمارستان مرخص مي شوند، در صورت بستري
بستري جمعيت  جزء  ترخيص،  از  پس  روز   ۳۰ مساوي  يا  كمتر  زمان  مدت  در 

مجدد محسوب نخواهند شد.

۴- بيماراني كه به منظور اقدامات نوتواني بستري مي شوند جزء جمعيت بستري
مجدد محسوب نخواهند شد.

جمعيت جزء  است  بوده  ديگري  مركز  در  آنان  قبلي  بستري  كه  بيماراني   -۵
بستري مجدد محسوب نخواهند شد.

روش نمونه  گيري:

به صورت سرشماري كليه كودكان بستري در مركز آموزشي، تحقيقاتي و درماني
قلب و عروق شهيد رجايي در سال ۱۳۹۹ كه معيارهاي ورود به مطالعه را داشته

باشند، مورد بررسي قرار خواهند گرفت.

روش اجرا:
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روش اجرا:

مطالعه حاضر از نوع مقطعي گذشته  نگر است كه در مركز آموزشي، تحقيقاتي و
از پس  شد.  خواهد  انجام   ۱۴۰۰ سال  در  رجايي  شهيد  عروق  و  قلب  درماني 
دموگرافيك اطلاعات  بيمارستان،  مسئولين  از  اجازه  كسب  و  اخلاق  كد  گرفتن 
مربوط به كودكان (بدو تولد تا ۱۵ سال) كه در مقطع زماني اول فروردين تا ۳۰
اسفند سال ۱۳۹۹ در مركز قلب و عروق شهيد رجايي تحت يك يا چند پروسجر
قرار ابليشن  يا  الكتروفيزيولوژي  اينترونشن،  آنژيوگرافي،  قلب،  جراحي  شامل 
بيمارستاني اطلاعات  سيستم  از  اند  بوده  دارويي  درمان  تحت  يا  اند  گرفته 
پرونده يا  و  مركز   HIS)(Hospital Information System; 
قرار پژوهش گر  اختيار  در  و  شده  استخراج  بيمار  پزشكي  پرونده  يا  الكترونيك 
كه است  ذكر  به  لازم  باشد.  مي  نفر   ۳۴۸۸ كودكان  اين  تعداد  گرفت.  خواهد 
برطبق تعريف، 'كودكان' شامل گروه سني 'بدو تولد تا ۱۸ سال' مي باشند، ليكن
برطبق سياست هاي بيمارستان قلب و عروق شهيد رجايي و برطبق آن چه در
۱۵ تا  تولد  بدو  گروه سني  شامل  كودكان  است،  تعريف شده  بيمارستان   HIS

سال مي باشند كه مجريان طرح نيز از اين تعريف تبعيت خواهند نمود.

سپس مشخصات دموگرافيك (سن، جنس، قد، وزن، محل زندگي)، اطلاعات
مربوط به پروسجر (نوع بيماري، نوع پروسجر، مدت زمان پروسجر، مدت زمان

باي پس قلبي ريوي، مدت زمان كراس كلمپ)، اطلاعات پس از پروسجر (مدت
زمان اقامت در آي سي يو، مدت زمان بستري در بيمارستان، مدت زمان تهويه

مكانيكي)، عوارض پس از پروسجر (عوارض قلبي، عوارض ريوي، عفونت و نوع
آن، عوارض گوارشي، عوارض كليوي، عوارض نورولوژيك) و بستري شدن يا

بستري نشدن كودكان در كمتر از ۳۰ روز بعد از ترخيص و دليل بستري مجدد
از پرونده الكترونيك يا پرونده پزشكي موجود در بايگاني بيمارستان استخراج

شده و در فرم جمع آوري اطلاعات ثبت خواهد شد. سپس اطلاعات مربوط به
كودكاني كه بستري مجدد (در كمتر از ۳۰ روز پس از ترخيص) داشته  اند با

اطلاعات مربوط به كودكاني كه بستري مجدد نداشته  اند مقايسه خواهد شد.

داده  هاي فرم  هاي جمع  آوري اطلاعات توسط نرم  افزار SAS نسخه ۹.۲ مورد
تجزيه و تحليل آماري قرار خواهد گرفت. نتايج براي داده  هاي كمي به صورت

'انحراف  معيار ± ميانگين' و يا '(چارك سوم – چارك اول) ميانه' و براي داده  -
هاي كيفي به صورت 'تعداد (درصد)' گزارش خواهد شد.

به منظور بررسي ارتباط بين بستري مجدد كودكان با متغيرهاي دموگرافيك و
ريسك فاكتورهاي بيمار، اطلاعات مربوط به پروسجر، اطلاعات پس از پروسجر،

و عوارض پس از پروسجر از آزمون  آماري t مستقل، آزمون مجذور كاي و
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ريسك فاكتورهاي بيمار، اطلاعات مربوط به پروسجر، اطلاعات پس از پروسجر،
و عوارض پس از پروسجر از آزمون  آماري t مستقل، آزمون مجذور كاي و

آزمون دقيق فيشر استفاده خواهد شد.

هم  چنين به منظور تعيين عوامل مرتبط با بستري مجدد، از رگرسيون لجستيك
با شيوه ورود متغيرها به صورت Backward به مدل رگرسيوني استفاده
خواهد شد. شاخص  هاي نيكويي برازش مدل رگرسيون لجستيك شامل:

Area under the و Hosmer-Lemeshow goodness test
ROC (Receiver Operating Characteristic) نيز براي مدل

نهايي برازش داده شده به داده  ها گزارش خواهد شد. يادآوري مي  شود كه هر
چه مقدار اين دو شاخص به عدد يك نزديك  تر باشد، نشان دهنده برازش
مناسب مدل رگرسيون لجستيك به داده  ها مي  باشد. سطح معني  داري در

آزمون  ها ۰.۰۵ در نظر گرفته خواهد شد.

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
جهت جمع  آوري اطلاعات از فرم جمع  آوري اطلاعات استفاده خواهد شد كه در

آن مشخصات دموگرافيك، ريسك فاكتورها، اطلاعات مربوط به پروسجر،
اطلاعات پس از پروسجر، عوارض پس از پروسجر و دليل بستري مجدد

كودكان ثبت خواهد شد.

روش محاسبه حجم
به صورت سرشماري كليه كودكان بدو تولد تا ۱۵ سال بستري در مركزنمونه و تعدادآن

آموزشي، تحقيقاتي و درماني قلب و عروق شهيد رجايي در سال ۱۳۹۹ كه
معيارهاي ورود به مطالعه را داشته باشند، مورد بررسي قرار خواهند گرفت. تعداد

اين كودكان ۳۴۸۸ نفر مي باشد.

ملاحظات اخلاقي
عروق و  قلب  مرکز  اخلاق  کميته  از  پژوهش  انجام  مجوز  کسب   ‐1

شهيد رجايی

شهيد عروق  و  قلب  مرکز  مسئولين  و  مقامات  از  اجازه  کسب   ‐2
رجايی

 3‐ کسب اجازه از واحد بايگانی مرکز قلب و عروق شهيد رجايی

نام از  استفاده  عدم  و  اطلاعات  بودن  محرمانه  رعايت  و  تأکيد   ‐4
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نام از  استفاده  عدم  و  اطلاعات  بودن  محرمانه  رعايت  و  تأکيد   ‐4
مشارکت کنندگان در تمامی مراحل تحقيق

انجام به  موظف  را  خود  پژوهش٬  مراحل  تمامی  در  پژوهش  گر   ‐5
دقيق و علمی آن دانسته و خود را از هرگونه سوگيری حفظ می  نمايد.

۶- اطلاعات به صورت كد داده شده و بي نام ثبت مي  شود و همه مجريان و
همكاران فرم تعهد به رعايت رازداري و عدم به اشتراك گذاشتن اطلاعات را

امضاء مي  نمايند. در مواردي كه در اين مطالعه نياز به تماس با افراد باشد، اخذ
رضايت از افراد براي دسترسي به اطلاعات پرونده و تماس با ايشان لازم است.

لذا پزشك يا مؤسسه ارائه دهنده خدمات، با هر يك از افراد تماس گرفته و با
ارائه 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 پژوهش  گر قرار

مي  دهد. پژوهش  گر 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
محدوديت اجرايي: نقص اطلاعات در HIS بيمارستان و هم  چنين ناقص

بودن پرونده الكترونيك يا پرونده پزشكي بيمار.

روش كاهش: درصورت امكان، تماس تلفني با بيمار و تكميل اطلاعات مورد
نياز.

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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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

بستري مجدد
بيمار

بلي،كيفيوابسته
خير

بستري
شدن يا
بستري
نشدن

بيماران در
كمتر از

۳۰ روز بعد

پرونده
بيمار
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از ترخيص

ويژگي هاي
دموگرافيك

بيمار

بستهكيفيمستقل
به نوع
متغير،
واحد
اندازه
گيري

متفاوت
است.

ويژگي
هايي

مانند: سن،
جنسيت،
وزن، قد،

محل
زندگي

پرونده
بيمار

اطلاعات مربوط
به پروسجر

بستهكيفيمستقل
به نوع
متغير،
واحد
اندازه
گيري

متفاوت
است.

اطلاعاتي
مانند: نوع

بيماري،
نوع

پروسجر،
مدت زمان

پروسجر،
مدت زمان

باي پس
قلبي

ريوي،
مدت زمان

كراس
كلمپ

پرونده
بيمار

اطلاعات پس از
پروسجر

بستهكيفيمستقل
به نوع
متغير،
واحد
اندازه
گيري

متفاوت
است.

اطلاعاتي
مانند:

مدت زمان
اقامت در
آي سي
يو، مدت

زمان
بستري در
بيمارستان،
مدت زمان

تهويه
مكانيكي

پرونده
بيمار

عوارض پس از
پروسجر

بستهكيفيمستقل
به نوع
متغير،
واحد
اندازه
گيري

متفاوت
است.

عوارضي
مانند:

عوارض
قلبي،

عوارض
ريوي،

عفونت و
نوع آن،
عوارض

گوارشي،

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

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

گوارشي،
عوارض
كليوي،
عوارض

نورولوژيك
و غيره

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

تا تاريخاز تاريخ- ماه

استخراج اطلاعات بيماران و ثبت در فرم هاي جمع آوري
اطلاعات

۵۰۶۱۴۰۰/۰۳/۰۱۱۴۰۰/۰۹/۰۱

۲۰۲۱۴۰۰/۰۹/۰۱۱۴۰۰/۱۱/۰۱ورود اطلاعات به كامپيوتر و تجزيه و تحليل

۳۰۲۱۴۰۰/۱۱/۰۱۱۴۰۱/۰۱/۰۱تهيه گزارش نهايي طرح

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

ركوردي يافت نشد
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هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

جمع كل - ريال : ۱۵۰,۰۰۰,۰۰۰ 

كل اعتبار درخواست شده

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

جمع آوري اطلاعات مورد نياز از كليه كودكان مبتلا به بيماري قلبي در سال ۱۳۹۹:
از HIS بيمارستان، پرونده پزشكي بيماران، پرونده الكترونيك بيماران و...

۶۰,۰۰۰,۰۰۰

جمع آوري اطلاعات مورد نياز از كليه كودكان مبتلا به بيماري قلبي در سال ۱۳۹۹:
با تماس تلفني با بيماران، درصورت نبود اطلاعات مورد نياز در پرونده بيمار

۶۰,۰۰۰,۰۰۰

clean از اطلاعات جمع آوري شده بيماران و SAS آناليز داده ها: ۱) تهيه فايل
كردن اطلاعات، ۲) تجزيه و تحليل داده ها و تهيه نتايج طرح

۳۰,۰۰۰,۰۰۰
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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

۱۵۰,۰۰۰,۰۰۰۱۵۰,۰۰۰,۰۰۰


