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دانشكده/مركز مربوطه

متون پيشنهاد

آيتم اطلاعات
تفضيلي

متن

جدول متغيرها

جدول زمان بندي

بيان مسئله
يا در صورت عفوني شدن درمان عفونت در همان موارد از عفونت زخم و  جلوگيري 
درماني كادر  و  بيماران  بر  شده  وارد  غيرمالي  و  مالي  هاي  هزينه  از  تواند  مي  اوليه 
تشخيص جهت  اي  وسيله  عنوان  به  عفونت  سريع  تشخيص  كيت  كند.  جلوگيري 
عفونت زخم در زمان كمتر از يك دقيقه براي تمامي زخم ها به كار مي رود كه در
برنامه ريزي شده جهت درمان زخم و  به صورت سريع  توان  بدين وسيله مي  نتيجه 
اقدام كرد. از طرفي استفاده از استريپ كيتوچك هزينه هاي درماني را كاهش داده و

در روند تصميم گيري نحوه درمان و بهبود زخم بسيار تاثير گذار خواهد بود(۱).

پايــه بــر  عفونــت  ســريع  تشــخيص  كيــت   ، كيتوچك  تشخيصي  استريپ 
باشــد كــه در عــرض  ۱۰ثانيــه بــدن مــي  پروتئازهــا در مايعــات  فعاليــت 
عفونــت را تشــخيص مــي دهد.اســتريپ موجــود در ايــن كيــت بــه محــض
آغشــته شــدن بــه مايــع موردنظـر در صـورت وجـود عفونـت تغييـر رنـگ مـي

دهـد كـه بـا مقايسـه بـا كارت تشخيص شدت عفونت قابل تشخيص است.

موارد استفاده:

تشخيص عفونت انواع زخم به ويژه زخم هاي مزمن،

نوع ارتباط با مركزرده

وارد كنندهگروه داخلي
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تشخيص عفونت در ادرار

 

.مكانيسم عمل:

و است  زخم  عفونت  تشخيص  براي  اي  شده  شناخته  ماركر  ها  نوتروفيل  جمعيت 
دفاعي فعاليت  يابد.  مي  افزايش  عفونت  ايجاد  و  ها  باكتري  ورود  از  پس  بلافاصله 
نوتروفيل ها منجر به افزايش قابل توجه مقادير آنزيم هاي پروتئوليتيك مثل پروتئاز
غيرعفوني حالت  با  كه  ميشود   (MMP-۹)  B نوع  پروتئاز  و   (MMP-۲)  A نوع 
عفونت تشخيص  براي  نشانگري  عنوان  به  تواند  مي  و  داشته  داري  معني  اختلاف 

مطرح شود.

در فرآيند ترميم زخم نرمال، در ابتدا ميزان پروتئازها MMP-۲ and MMP-۹ به
سرعت افزايش ميابد و طبق نمودار زير، اين مقدار در روز سوم به حداكثر مقدار خود
رسيده و تاروز پنجم يك روند كاهشي پيدا كرده و نهايتا به صفر مي رسد. در زخم

هاي مزمن در مقايسه با زخم هاي حاد، مقادير بالاتري از پروتئاز در مدت زمان
طولاني تر مشاهده مي شود

در مرحله بعد كيت بر روي انواع ميكرو ارگانيسم ها تست شد و نتايج زير بدست آمد:

StrainnSourceColor
change

Staphylococcus۸Blood, urine,Yes
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Staphylococcus
aureus

۸Blood, urine,
wound

Yes

Staphylococcus
epidermidis

۴Woundyes

Pseudomonas۶Blood, urine,
wound, stool

Yes

E. coli۶Blood, urine,
wound

Yes

Candida albican۲SputumNo

Proteus۲StoolYes

Enterococcus۲StoolYes

Klebsiella۲StoolYes
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جدول ۱- تغيير رنگ در انواع ميكروارگانيسم ها

سپس كيت بر روي زخم هاي عفوني و غير عفوني تست شد و تصاوير زير بدست آمد.
همانطور كه مشاهده مي شود رنگ محلول تشخيص در حالت بدون نمونه آزمايش به
رنگ نارنجي ديده مي شود. سپس پس از قرار دادن نمونه ترشحات زخم غيرعفوني

رنگ محلول تشخيص به همان رنگ نارنجي باقي مانده است اما در حالتي كه
ترشحات زخم عفوني به محلول تشخيص اضافه شده است رنگ محلول به رنگ سبز

و آبي درآمده است.

بيان واضح و دقيق مزاياي كيتوچك:

طراحي و ساخت سيستمي موثر براي تشخيص سريع عفونت

تشخيص سريع (كمتر از ۱ دقيقه)

كاهش هزينه هاي درمان زخم با جلوگري از تجويز آنتي بيوتيك غير ضروري

سبب تشخيص به موقع عفونت و در نتيجه درمان زخم در بهينه ترين زمان
خواهد شد

ضرورت اجرا
با توجه به اولين تحقيق جامع Medicare در سال ۲۰۱۴ تقريبا ۲/۸ ميليون نفر در
ايالات متحده حداقل يك نوع زخم يا عفونت را در طول زندگي خود تجربه مي كنند.
به طور مثال در اين بين عفونت زخم هاي جراحي با ۴% شايع ترين نوع عفونت پس
معادل اي  هزينه  ها  عفونت  اين  كه  باشد  مي   %  ۴/۳ با  ديابتي  پاي  زخم  عفونت  از 
۳/۳۸ بيليون دلار براي زخم هاي جراحي و ۷/۱۸ بيليون دلار براي زخم پاي ديابتي
در پي خواهد داشت. در مطالعه اي ديگر، در ايالات متحده آمريكا عفونت زخم هاي
به مدت ۴۰۰.۰۰۰ روز بيمارستان  افزايش مدت زمان بستري شدن در  جراحي سبب 
اعمال درمان  و  بهداشت  بدنه سيستم  بر  اضافي  هزينه  دلار  بيليون   ۱۰ كه  مي شود 

خواهد كرد.

زخم ها هزينه مالي و غيرمالي بسيار زيادي هم بر دوش فرد و خانواده و هم بر بدنه
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زخم ها هزينه مالي و غيرمالي بسيار زيادي هم بر دوش فرد و خانواده و هم بر بدنه
پرسنل در اين هزينه ها شامل درگيري  و درمان تحميل مي كنند.  بهداشت  سيستم 
مديريت زخم، پانسمان، شستشو و دبريدمان زخم، ناتواني و از كار افتادگي موقتي و در
نهايت محدوديت در انجام فعاليت روزانه مي باشد. اگر مدت زمان بهبود زخم طولاني
شود احتمالا زخم عفوني شده است. ميزان بروز عفونت زخم در زخم هاي تميز و بدون
بروز ميزان  باشد  بيشتر  آلودگي  چه  هر  و  مي باشد  درصد   ۱۴ حدود  آلودگي  و  ضربه 

عفونت بالا مي رود.

آلودگي باكتريايي، مدت عمل در مورد زخم هاي جراحي، وجود هماتوم، وجود جسم
خارجي، وسعت آسيب بافتي، سن بيمار (ميزان عفونت زخم در افراد مسن حدود ۲-۳
برابر جوانان است.) ، وجود بيماري مزمن (مانند نارسايي كليه ديابت، و غيره) ، مصرف
كورتون و داروهاي شيمي درماني فاكتورهاي مهم و موثر بر عفونت زخم مي باشند.

طول يا  شديد  معمولي  غير  صورت  به  (كه  درد  شامل  عفوني  زخم  باليني  تظاهرات 
كشيده است)، گرمي، تورم و قرمزي اطراف زخم مي باشد. تب بالاي ۳۹ درجه و تپش

قلب نيز ممكن است در مواردي ديده شود.

يا در صورت عفوني و  از عفونت زخم  ديده مي شود جلوگيري  بنابراين همانطور كه 
شدن درمان عفونت در همان موارد اوليه مي تواند از هزينه هاي مالي و غيرمالي وارد

شده بر بيماران و كادر درماني جلوگيري كند.

استریپ تشخيصی کيتوچک ٬ کيــت تشــخيص
ســریع عفونــت بــر پایــه فعاليــت پروتئازهــا در

مایعــات بــدن مــی باشــد کــه در عــرض  10ثانيــه
عفونــت را تشــخيص مــی دهد.اســتریپ موجــود در
ایــن کيــت بــه محــض آغشــته شــدن بــه مایــع
موردنظـر در صـورت وجـود عفونـت تغييـر رنـگ مـی

دهـد کـه بـا مقایسـه بـا کارت تشخيص شدت عفونت
قابل تشخيص است. که در تشخيص عفونت انواع
زخم به ویژه زخم های مزمن٬ زخمهای سرجيکال و

زخم پای دیابتيک کاربرد دارد.

فواید استفاده از این استرپ تشخيصی تشخيص

http://daneshnameh.roshd.ir/mavara/mavara-index.php?page=%D8%AA%D9%BE%D8%B4+%D9%82%D9%84%D8%A8
http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action
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فواید استفاده از این استرپ تشخيصی تشخيص
سریع (کمتر از 1 دقيقه) عفونت٬ کاهش هزینه های

تشخيص نوع عفونت در مقایسه با کشت زخم٬
کاهش هزینه های درمان زخم با جلوگری از تجویز

آنتی بيوتيک غير ضروری و بطور کلی سبب تشخيص
به موقع عفونت و در نتيجه درمان زخم در بهينه ترین

زمان خواهد شد

 

 

 

بررسي متون
با توجه به اينكه تهيه اين استريپ تشخيصي براي اولين بارصورت گرفته، و به همين
دليل اين شركت توانسته آن را ثبت پنت كند كه مدارك آن در بخش ضمايم موجود
است، بنابراين مقالات آن هنوز به چاپ نرسيده است اما مطالعات مشابه در اين زمينه

در ادامه آمده است:

با پيشرفت تكنولوژي و نياز باليني، محققان روش هايي را براي تشخيص عفونت زخم
اساس بر  براي تشخيص عفونت زخم   (۴-۲) قبلي  بيشتر مطالعات  اند.  طراحي كرده 
ابزارهاي ها  تكنيك  اين  همه  نياز  پيش  است.  شده  انجام  الكترونيكي  حسگرهاي 
پيچيده است. يك روش برچسب آزاد(Label-free method) براي تشخيص مستقيم سه
از استفاده  نيازمند  روش  اين  اما  است،  شده  گزارش  زخم  عفونت  زيستي  ماركر 
الكترودهاي چاپ شده روي صفحه طلاست كه با يك آنتي بادي تيوله خاص اصلاح
شده اند (۳). اين سيستم ايمني الكتروشيميايي باعث تحريك گيرنده-۱ بيان شده بر
روي سلول هاي ميلوئيدي (TREM-۱) و ماتريكس متالوپروتئيناز شده و با استفاده
N-۳-oxo-dodecanoyl-l- و  مستقيم  سنجش  از 
ماركرهاي رقابتي،  روش  يك  طريق  از   HomoSerineLactone (HSL)

زيستي عفونت زخم را  در كمتر از ۱ ساعت شناسايي مي كند (۳).

http://res.rhc.ac.ir/main/cartable.action
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آزمايشي سريع براي ساختن روش هاي  بسياري  در زمينه عفونت زخم، تلاش هاي 
تشخيص عفونت زخم انجام شده است، كه نتايج آن ها منتشر شده است. با اين حال،
™WOUNDCHEK يك محصول تجاري اند.  از آن ها تجاري شده  تعدادي 
براي تشخيص عفونت زخم بوده كه براي ارزيابي سطح فعاليت پروتئاز در زخم هاي
مزمن در طي ۱۵ دقيقه طراحي شده است (۵). اين محصول براي تشخيص عفونت در

زخم بوده و براي استفاده نياز به افراد متخصص كلينيكي دارد.
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

هدف كاربردي
اهداف (خروجی ها) اصلی طرح :

در كيتوتك)  شركت  (محصول  كيتوچك  استريپ  نوار  حساسيت  و  ويژگي  بررسي 
مقايسه با كشت زخم در بيماران مبتلا به زخم باز در  بيمارستان قلب شهيد رجايي

 

اهداف (خروجی  ها) اختصاصی  طرح :

زخم در تشخيص كشت  با  مقايسه  در  كيتوچك  استريپ  نوار  ويژگي  بررسي 
عفونت زخم درجه ۲ و ۳ باز مترشحه به تفكيك گريد زخم ، نوع زخم

بررسي حساسيت نوار استريپ كيتوچك در مقايسه با كشت زخم در تشخيص
عفونت زخم درجه ۲ و ۳ باز مترشحه به تفكيك گريد زخم ، نوع زخم

 

 

اهدف کاربردی طرح :

در صورت حساسيت و ويژگي مناسب استريپ كيتو چك مي توان از آن در تشخيص



11/30/2021 پروپوزال طرح 99105

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000923 11/17

در صورت حساسيت و ويژگي مناسب استريپ كيتو چك مي توان از آن در تشخيص
سريع عفونت زخمهاي باز استفاده كرد

فرضيات يا سوالات
پژوهشي

چقدر مترشحه  باز  زخم  عفونت  تشخيص  در  كيتوچك  استريپ  نوار  ويژگي 
است؟

باز مترشحه چقدر نوار استريپ كيتوچك در تشخيص عفونت زخم  حساسيت 
است؟

روش اجرا
استريپ كيتوچك در تشخيص عفونت ارزيابي حساسيت و ويژگي  اين مطالعه جهت 
ديابتي و  سرجيكال   ۳ (stage) ۲و  درجه  در  سروزي  يا  چركي  مترشحه  هاي  زخم 
استاندارد با  مقايسه  در  كيتوچك  استريپ  نتايج  مطالعه  اين  در  است.  شده  طراحي 
از شستشوي سطح بعد  بطوريكه  ميگردد.  مقايسه   ، باشد  مي  زخم  مطالعه كه كشت 
با تماس  در  را  استريپ  سپس  و  شده  تهيه  زخم  كشت  ابتدا  سالين  نرمال  با  زخم 
ترشحات زخم قرار داده بطوريكه كاملا به  ترشحات زخم آغشته گردد. در اين مرحله
تغيير رنگ استريپ مشاهده و ثبت ميگردد. پس از دريافت نتيجه كشت زخم با نتيجه
استريپ مقايسه شده و آناليز خواهد شد. فرم ارزيابي باليني بيمار و همچنين رضايتنامه

آگاهانه از بيماران اخذ ميگردد.

معيارهاي ورود بيماران به مطالعه:

 بيماران مبتلا به زخم باز مترشحه ناشي از :

زخم جراحي استرنوم سطحي،

زخم پاي ديابتي

زخم فشاري

 زخم عروقي

همه موارد مراجعه سرپايي يا بستري

معيارهاي خروج از مطالعه :
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افراد با سن كمتر از ۱۷ سال

موارد استئوميليت مزمن

زخم هاي حاد كمتر از ۲ هفته

وجود خونريزي در محل زخم  

 

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
گزارشات كشت زخم آزمايشگاه

پرونده بيماران

ويزيت و گزارش پزشك مربوطه

روش محاسبه حجم
 نمونه و تعدادآن

 

α=0.05      d=0.01        p=0.78     N=68



11/30/2021 پروپوزال طرح 99105

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000923 13/17

 

 

Reference: Haalboom M, BlokhuisArkes MHE, Beuk
RJ,  Meerwaldt  R,  Klont  R,  Schijffelen  MJ,  et  al.
Culture  results  from  wound  biopsy  versus  wound
swab:  does  it  matter  for  the  assessment  of  wound
infection?  Clin  Microbiol  Infect.  2019
May;25(5):629.e7629.e12.  doi:

  .10.1016/j.cmi.2018.08.012

ملاحظات اخلاقي

تحقيقات باليني بايد مطابق اصول اخلاقي انجام شود كه منشأ آنها در بيانيه
Helsinki است.

همچنين اين مطالعه طبق موافقت كميته اخلاق مركز قلب و عروق شهيد
رجايي مي باشد.

از بيماران رضايت شفاهي اخذ خواهد شد

هزينه اي به بيماران جهت كشت زخم و استفاده از استريپ كيتوتك تحميل
نخواهد شد

اطلاعات بيماران محرمانه خواهد ماند

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

معيارهاي خروج
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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

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

نوع
متغير
كمي

-

نوع
متغير

كمي -

نوع
متغير
كيفي
–

رتبه

نوع
متغير
كيفي

نحوهواحد–
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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/

كشور
سازنده

شركت
سازنده

شركت
فروشنده

محل
تامين
اعتبار

جمع
كل

هزينه

نام متغير
نقش
متغير

نوع
متغير

-
پيوسته
است؟

كمي -
گسسته
است؟

رتبه
اي

است؟

–
اسمي
است؟

واحد
اندازه
گيري

تعريف
كاربردي

نحوه
اندازه
گيري

---كيفيوابستهكشت زخم

---كيفيوابستهاستريپ كيتوتك

---كيفيوابستهگريد زخم

---كميمستقلسن

---كميمستقلجنس

مترشحه-كيفيمستقلنوع زخم
و باز

شامل
زخمهاي

سرجيكال
و ديابتي

-

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت
اجرا

- ماه
از

تاريخ
تا

تاريخ

۴جمع آوري نمونه ها

۱آناليز آماري

۲نگارش گزارش
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وسيله/نياز
مواد -

ريال

هزينهاعتبار
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

مهدي كارخانه
محمودي(۱۳۸۰)

۲۰,۰۰۰,۰۰۰

هنگامه
صعودي(۱۸۶۵)

۲۰,۰۰۰,۰۰۰

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=52001565
http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52002050
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ساير هزينه ها

جمع كل - ريال : ۶۰,۰۰۰,۰۰۰ 

كل اعتبار درخواست شده

مبلغ - ريالنوع هزينه

۶۰,۰۰۰,۰۰۰كشت زخم

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

۴۰,۰۰۰,۰۰۰۶۰,۰۰۰,۰۰۰۱۰۰,۰۰۰,۰۰۰


