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مشاوره و آناليز آماريهمكار طرحبهشيد قدردوست

و انجام اكوكارديوگرافيجمع آوري نمونه هاهمكار طرحنسرين موسوي

معرفي بيمارانناظرحميده خصالي

جمع آوري نمونه هاهمكار طرحآرزو حقيقت طلب
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متنآيتم اطلاعات تفضيلي

جدول متغيرها

جدول زمان بندي

بيان مسئله
و گرده  درگير  را  نفر    هزار  سيصد  و  ميليون  بر190  بالغ  کنون  تا   ٬ جهان  سراسر  در  پاندمی  ايجاد  با  حاضر  حال  در   COVID‐19    نوظهور  ويروس 

همچنان   در اين رابطه٬    بسيار  های  پيشرفت  عليرغم  اين ويروس  عروقی  قلبی  اثرات  که  حاليست  در  اين  داشته است .1    نفر  بالای 4ميليون  مورتاليتی 

 2در اين مورتاليتی  بروز  پرديکتورهای  از  يکی  قلبی  های  ميوست  حاد  آسيب  انديکاتور  عنوان  به  بالا  تروپونين  مقالات  در  است.  مانده  باقی  ناشناخته 

بيماران بوده است و   با طيف  حدود 28‐8  3,4,5  %( 25 % در موارد  cri�cal )4 در حاليکه افت آشکار عملکرد بطن چپ به  ميزان 7 % 6 گزارش شده
است.

 

 

از سوی ديگر ٬ درگيری مستقيم ميوکارد به صورت ميوکارديت و ادم بين سلولی که منجر به افت عملکرد قلب شود ٬ از علل محتمل بروز مورتاليتی است

و  گزارش هايی از اين موارد با يا بدون درگيری ريوی منتشر شده است 7‐8  بطن راست نيز مانند بطن چپ در اين پروسه مبتواند درگير شود که ارتباط
آن با شدت درگيری ريوی بيماران و تظاهرات بيماری نامشخص است.

 

به ويروس COVID‐19 و ارزيابی با ابتلاء اخير  بيماران  در  قلب  سمت راست  حفرات  بر  فوکوس  با  قلب  عملکردی  تغييرات  بررسی  منظور  به  طرح  اين 
تغييرات آن در 6 ماه پس از آن انجام خواهد شد.

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهمركز تحقيقات اكوكارديوگرافي
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doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.120.047164

 

ضرورت اجرا
 

با توجه به اينكه مهمترين عامل بستري  و موربيديتي و مورتاليتي بيماران  COVID-۱۹ درگيري ريوي آنهاست ، تغييرات آشكار در عملكرد بطن راست به عنوان
risk در  بسياري  كمك  آن  ارزيابي  و  است  انتظار  قابل  ريوي  درگيري  با  افراد  در    (  RV (استرين  آن  درعملكرد  نهفته  تغييرات  نيز  و   ، پولمونيك  ساب  بطن 
 stratification بيماران از نظر پيامدهاي آتي قلبي در فالوآپ خواهد داشت .در بررسي هاي متعددي كه درمقالات عنوان شده است,كاهش در strain بطن راست
در بيماران مبتلا به كويد با افزايش در موربيديتي ومورتاليتي بيماران ارتباط مستقيم داشته است ولي درمورد تغييرات ديناميك  اين پارامترها بعد از سپري شدن مدت
زمان مشخص بعد از ابتلا بررسي انجام نشده است.هدف از اين مطالعه بررسي بيشتر پارامترهاي اكوكارديوگرافيك  با فوكوس بر سير تغييرات بعد از ۶ ماه وارتباط

ان با علايم بيماران وسير بيماري مي باشد.

اين طرح به منظور بررسي تغييرات عملكردي قلب با فوكوس بر حفرات سمت راست قلب در بيماراني كه شش ماه قبل دچار كوويد شده بودند وپارامترهاي مختلف
عملكرد  قلبي در ان زمان در انها اندازه گيري  شده بود جهت   ارزيابي تغييرات در اين پارامترها بعد از ۶ ماه  انجام خواهد شد.

 

بررسي متون
 

.۱.در مطالعه اي كه توسط اقاي Li.Y و همكاران در مجله JACCچاپ شده است :RV Longitudinal strain كاهش يافته با افزايش
موربيديتي ومورتاليتي در بيماران كوويد۱۹ ارتباط داشته است.
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ICU چاپ شده است در بيماران مبتلا به كوويد كه در بخشهاي غير از Heart وهمكاران در مجله Pagnesi  ۲.درمطالعه اي كه توسط
PH در اكوكارديوگرافي مورد بررسي قرار گرفته كه به ترتيب ۱۲% و۱۴.۵% بوده است.وجود RV dysfunctionو PH بستري بودند شيوع

با ميزان بالاتري از موربيديتي ومورتاليتي بيمارستاني همراهي داشته است ولي در مورد RV dysfunction اينطور نبوده است.

۳در مطالعه اي كه توسط Huange و همكاران انجام شد و در مجله JACC چاپ شده است,در بيماراني كه از كوويد بهبودي پيدا كرده بودند
در CMR شواهد ادامه درگيري قلبي بصورت ادم والتهاب ميوكارد ,فيبروز وديسفانكشن ميوكارد ديده شد.

RV- چاپ شده است,كاهش در Cardiovascular imaging و همكاران انجام شده بود و در مجته Baycan ۴در مطالعه اي كه توسط
o۲ و بالاتر  تروپونين   و   D-Dimer با  ها  پارامتر  اين  در  وكاهش  داشت  همراهي  كويد  بيماري  از  شديدتري  فرم  با    LV-GLSو  LS

saturation پايينتر همراهي داشت. كاهش در استرين بطن راست وچپ با مورتاليتي بالاتر در بيماران همراهي داشته است.

۵در مطالعه اي كه توسط Krishnamoorthy در مجله Future cardiology به چاپ رسيده است,LV logitudinal strain در
بيماران مبتلا به كوويد كاهش داشته ولي تفاوت قابل توجهي در بيماراني كه فوت كرده اند وانهايي كه زنده مانده اند نداشته است.
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هدف كاربردي

تعيين ارتباط بين موربيديتي ومورتاليتي ناشي از بيماري كوويد ۱۹ با تغييرات ديناميك در پارامترهاي اكوكارديوگرافي در دوره ۶ ماهه(با فوكوس
بر پارامترهاي عملكردي بطن راست)

اهداف اختصاصي

 

تعيين تغييرات در  Visual RV function در بيماران بهبود يافته از  Covid-  ۱۹   بعد از ۶ ماه و ارتباط ان با شدت بيماري  

تعيين تغييرات در  Longitudinal RV function در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه وارتباط ان  با شدت بيماري   

 تعيين تغييرات RV FAC در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه وارتباط  ميزان تغيير  آن با شدت بيماري

 تعيين تغييرات RV Myocardial performance index در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ماه  و ارتباط ميزان اختلال آن با شدت بيماري 

 

تعيين تغييرات در  استرين بطن راست و دهليز راست در بيماري  Covid-۱۹ در فاز بهبودي بيماري بعد از ۶ ماه و ارتباط ان  با شدت بيماري 

 تعيين تغييرات در  استرين بطن چپ در بيماران مبتلا به Covid-۱۹ با تظاهرات شديد تر  بعد از ۶ ماه وارتباط  ميزان تغييرات  آن با شدت بيماري 

  تعيين تغييرات درEF بطن چپ در بيماران مبتلا به Covid-۱۹ با تظاهرات شديدتر بعد از ۶ ماه و ارتباط  ميزان تغييرات آن با شدت بيماري

 تعيين تغييرات در اختلال عملكرد دياستوليك  بطن چپ در بيماران بهبود يافته از كوويد Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه و ارتباط ميزان تغييرات  آن با شدت بيماري 

 

فرضيات يا سوالات پژوهشي

 Visual RV function در بيماران بهبود يافته از  Covid-  ۱۹   بعد از ۶ ماه مختل است وميزان اختلال آن با شدت بيماري مرتبط است. 

 Longitudinal RV function در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه تغيير مي كند و  ميزان تغيير  آن با شدت بيماري مرتبط است .  

 RV FAC در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه تغيير مي كند  و ميزان تغيير  آن با شدت بيماري مرتبط است.

RV Myocardial performance index در بيماران بهبود يافته از  Covid-۱۹  بعد از ۶ماه تغيير مي كند و ميزان اختلال آن با شدت بيماري مرتبط است.

 

 بيماري  Covid-۱۹ در فاز بهبودي بيماري بعد از ۶ ماه، با  كاهش در استرين بطن راست و دهليز راست همراه است و ميزان كاهش  آن ها با شدت بيماري مرتبط
است.

 در بيماران مبتلا به Covid-۱۹ با تظاهرات شديد تر  بعد از ۶ ماه، استرين بطن چپ  تغيير مي كند و  ميزان تغييرات  آن با شدت بيماري مرتبط است.

در بيماران مبتلا به Covid-۱۹ با تظاهرات شديدتر بعد از ۶ ماه،  EF بطن چپ تغيير مي كند  و  ميزان تغييرات آن با شدت بيماري مرتبط است.

 در بيماران بهبود يافته از كوويد Covid-۱۹  بعد از ۶ ماه  بهبودي اختلال عملكرد دياستوليك ديده مي شود و ميزان تغييرات  آن با شدت بيماري مرتبط است .
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روش اجرا

اين به   ،  COVID 19پاندمي دوران  در  كه  رجايي  بيمارستان شهيد  .پرسنل  باشد   crosssectional مي  نوع  از  مطالعه 
بيماري دچار شده اند ، وارد مطالعه خواهند شد .  افراد با سابقه حوادث قلبي عروقي  قبلي ( سابقه ريوسكولاريزاسيون، حوادث
افراد مورد مطالعه  به ۳ گروه بيماري خفيف ، از مطالعه خارج خواهند شد.  بيماري ريوي قبلي،   عروقي مغز، آمبولي ريه) و 
بيماري شديد و بيماري  critical تقسيم خواهند شد . تمام بيماران در دوره اوليه پس از بهبودي از  covid19 و بازگشت
 به كار تحت اكوكارديوگرافي قرار ميگيرند و علاوه بر اكوكارديوگرافي كامل روتين ، پارامترهاي عملكرد بطن راست به صورت
RV ،myocardial performance index  , TAPSE, RVSm (توسط دو متخصص اكوكارديوگرافي)، ارزيابي visual 
 TR velocity و PAP اندازه گيري  و نتايج بين  fractional area change و استرين بطن راست و دهليز راست و نيز 

سه گروه مقايسه خواهد شد . مجددا ۶ ماه بعد بيماران تحت اكوكارديوگرافي فالوآپ قرار ميگيرند .

تمام اطلاعات وارد نرم افزار SPSS خواهد شد و مورد تجزيه و تحليل قرار خواهند گرفت.

مشخصات ابزار جمع آوري
اكوكارديوگرافي و آناليز اكوكارديوگرافيك اطلاعات  توسط فلوي اكوكارديوگرافي و با دستگاه Philips EPIC 7 انجام و پارامترها اندازه گيري خواهد شد.اطلاعات و نحوه جمع آوري آن

 

روش محاسبه حجم نمونه و
تعداد پرسنل بيمارستان رجايي كه بر اساس سي تي اسكن  به ويروس كرونا مبتلا شده اند حدود ۴۰۰ نفر مي باشد و  افراد با سي تي اسكن و  PCR  مثبت ،تعدادآن

۱۳۰ نفر هستند.

با توجه به نبود مطالعه قبلي ، حجم نمونه بر اساس تعداد موارد موجود ، ۴۰۰ نفر تعيين شده كه اولويت انجام اكو  با ۱۳۰ نفر پرسنل با  PCR مثبت است.

 

ملاحظات اخلاقي
تمام افراد مورد مطالعه از پرسنل بيمارستان شهيد رجايي به صورت داوطلبانه انتخاب مي شوند ، اكوكارديوگرافي به صورت رايگان انجام و داده هاي بيماران بدون نام و با حفظ

اطلاعات شخصي  ثبت خواهد شد . جهت استفاده از اطلاعات اكوي آنها جهت انجام تحقيق و انتشار نتايج رضايت آگاهانه اخذ خواهد شد. 

محدوديتهاي اجرايي طرح وروش
به علت احتمال بالاي  exposure با ويروس در زمان فعال بودن بيماري ، مطالعه در فاز اوليه بهبودي بيمار انجام مي شود كه ممكنست تغييرات اكوكارديوگرافيككاهش آنها

و  اختلالات عملكردي بطن راست به صورت گذرا در فاز فعال بودن بيماري ، وجود داشته  و  كاهش يافته يا برطرف شده باشند. اكوي فالوآپ به اين دليل ۶ ماه
بعد انجام مي شود تا ديناميك بودن تغييرات مورد بررسي قرار گيرد.

 

معيارهاي ورود (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي باليني)

چگونگي تصادفي سازي و
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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 كارآزمايي باليني)

(primary) پيامدها اوليه
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؟

پرسشنامهسن بيمارسالكميمستقلسن

پرسشنامهجنسيت بيمارمرد/زنكيفيمستقلجنس

BSAكميمستقل/M۲BODY SURFACE AREAبراساس قد ووزن

COVID ۱۹
SEVERITY

mild:no or mildبدون واحدكيفيمستقل
pneumonia,severe

:dyspnea ,respiratory
rate >۳۰/min,blood o۲
saturation<۹۳% or lung
infiltration>۵۰%within

۲۴ to ۴۸
hour,critical:respiratory

failure ,septic
shock,multiple organ

failure

شرح حال ومدارك

Time lasts
from

infection

پرسشنامهروزهايي كه از بيماري فرد گذشتهروزكميمستقل

EFدرصدمستقلLV end diastolic
volume -LV systolic

volume /LV end
diastolic volume

simpson in
echocardiography

LV ۲D
global
strain

اكوكارديوگرافيL(T)_L(t۰)/L(t۰)درصدكميمستقل

RV ۲D
global
strain

اكوكارديوگرافيL(T)_L(t۰)/L(t۰)درصدكميمستقل

RA ۲D

STRAIN

اكوكارديوگرافيL(T)_L(t۰)/L(t۰)درصدكميمستقل
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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

جمع كل - ريال : ۵۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

STRAIN

VISUAL RV
FUNCTION

Normal/mildكيفيمستقل
dysfunction/moderate
dysfunction/severe

dysfunction

ارزيابي عملكرد بطن راست بصورت
visual

اكوكارديوگرافي توسط
فلوشيپ اكوكارديوگرافي

RV FACدرصدكميمستقلRV fractional area
change +end diastolic

area _end systolic
area/end diastolic area

اكوكارديوگرافي

Tapsiميلي متركميمستقلtricuspid annular plane
systolic excursion

M- اندازه گيري در
MODE

RV SMكميمستقلCM/STissue doppler systolic
velocity of the

tricuspid annulus

TDI اندازه گيري در

RV MPIكميمستقل--RV myocardial
performance

index:IVCT+IVRT/ET

محاسبه در اكوكارديوگرافي

TR velocityكميوابستهm/sTricuspid regurgitation
peak velocity

اندازه گيري در
اكوكارديوگرافي

LV diastolic
dysfunction

-mild-moderateكيفيوابسته
severe

ارزيابي اختلال دياستوليك براساس
گايدلاين

ارزيابي در اكوكارديوگرافي

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
تا تاريخاز تاريخ- ماه

۵۰۳۱۴۰۰/۰۵/۰۱۱۴۰۰/۰۹/۰۱جمع آوري داده

۵۰۲۱۴۰۰/۰۹/۰۱۱۴۰۰/۱۰/۰۱آناليز داده ها

۲نوشتن مقاله

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

۲۵,۰۰۰,۰۰۰جمع آوري نمونه ها و انجام اكوكارديوگرافيآرزو حقيقت طلب(۶۲۷)

۲۵,۰۰۰,۰۰۰جمع آوري نمونه ها و انجام اكوكارديوگرافينسرين موسوي(۱۷۶۹)

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52000767
http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001954
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هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

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

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

۵۰,۰۰۰,۰۰۰۵۰,۰۰۰,۰۰۰


