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قرار مي گيرند استفاده  به سرطان مورد  بيماران مبتلا  داروهايي هستند كه در شيمي درماني  [1]از موثرترين  (۱). آنتراسايكلين ها  زنان است  از سرطان در  ناشي  و مهمترين علت مرگ  زنان در سراسر جهان  بين  در  داده شده  پستان شايعترين بدخيمي تشخيص  سرطان 
ادجوانت [2]استاندارد طلايي براي سرطان پستان هستند كه در سرطان هاي متاستاتيك افزايش قابل توجهي در پاسخ به درمان و بقاي كلي ايجاد مي كنند. اضافه كردن تراستوزوماب[3]، اثرات درماني رژيم شيمي درماني آنتراسايكلين

در عين حال كه آنتراسايكلين ها در درمان سرطان نقش اساسي دارند و در ليست داروهاي اساسي سازمان بهداشت جهاني (WHO) ذكر شده اند، به علت اينكه آنتراسايكلين ها اغلب به قلب آسيب مي رسانند (سميت قلبي) و
مي شوند، استفاده از آنها محدود است، خصوصاً اگر به بيمار دوز بالايي داده شود (۴, ۵). بنابرين، پزشكان با معضل باليني تعادل بين اثربخشي بيشتر با طولاني تر بودن دوره درمان، در برابر سميت قلبي مرتبط با دوزهاي تجمعي بالاتر از آنتراسايكلين ها روبرو مي شوند. در تلاش براي پيشگيري يا
كاهش اين سميت قلبي، تحقيقات گسترده اي جهت شناسايي روش ها يا داروهايي كه قادر به بهبود سميت هستند، انجام شده است. چندين آنالوگ آنتراسايكلين كه سميت قلبي كمتري ايجاد مي كنند مانند آنتراسايكلين هاي ليپوزومي، توليد شده است، و دوزهاي تجمعي و اوج درمان با آنتراسايكلين
كاهش يافته است. با وجود اين تلاش ها، سميت قلبي همچنان يك مشكل است (۳, ۶). عليرغم اثرات كارديوتوكسيك شناخته شده انتراسايكلين ها، هيچ رهنمود مبتني بر شواهد براي نظارت و پيشگيري از مسموميت قلبي ناشي از شيمي درماني در بازماندگان سرطان پستان -كه دوزهاي قبلي
محدود شده ي آنتراسايكلين ها را دريافت كرده اند، يا آنتراسايكلين هاي با دوز محدود شده كه به دنبال آن رژيم هاي مبتني بر تراستوزوماب استفاده مي شود، داشته اند- وجود ندارد. هرچند برخي از سازمان هاي ملي و بين المللي قلب و عروق و سازمان هاي تصويربرداري قلب، افزايش نظارت قلبي در

حين يا پس از شيمي درماني، اندازه گيري نشانگرهاي زيستي قلب[4]، و در برخي موارد شروع درمان دارويي محافظت كننده از قلب [5]را در زنان بدون علامت [6]توصيه مي كنند؛ ولي دو آسيب احتمالي ناخواسته از چنين رويكردهايي وجود دارد؛ يكي پزشكي سازي
قلبي تحت باليني بدون شواهد محكم جهت كاهش دادن بروز نارسايي قلبي متعاقب يا مرگ هاي قلبي) است و ديگري، افزايش هزينه هاي مراقبت هاي بهداشتي هنگامي كه ارزش ارائه آن مراقبت ناشناخته است

عوامل محافظت كننده قلب است (۵).

امروزه شواهد حمايت كننده از نقش تغذيه در بروز و شدت نارسايي قلبي در حال رشد است. رژيم هاي غذايي گياهي [8] با كاهش ميزان بروز و شدت نارسايي قلبي ارتباط دارند، به ويژه رژيم

تحقيقات تغذيه اي، از اواخر ۱۸۰۰ ميلادي تا اواسط قرن بيستم، بيشتر بر روي مواد مغذي (nutrients) متمركز بود كه به صورت يك سري توصيه عمومي سلامتي مانند محدوديت مصرف كلسترول، چربي اشباع، قند، و سديم، و مصرف بيشتر كلسيم و فيبر درامد. در سال 
تغذيه اي سلامتي از توصيه هاي مبتني بر مواد مغذي (nutrients) به توصيه هاي مبتني بر غذاها (foods) تغيير كرد. تأكيد جديد بر غذاها و نه مواد مغذي با اين هدف بوده است كه توصيه هاي تغذيه سالم را ساده كنند تا مردم راحت تر متوجه شوند و به كار ببرند. دكتر مظفريان و همكارانش - سه

متخصص تغذيه كه سالهاست روي سلامت قلب و عروق متمركز شده اند و مطالعات اپيدميولوژيك متعددي در تغذيه و پيشگيري از بيماري هاي قلبي و عروقي دارند- يك رژيم غذايي مبتني بر مواد مغذي به عنوان رژيم غذايي سالم براي قلب پيشنهاد داده اند

با توجه به اينكه بر اساس مطالعات، با الگوهاي غذايي سالم، نتايج اميدوار كننده براي كاهش ميزان بروز و شدت عوارض قلبي وجود دارد، و از طرف ديگر، به دليل رشد جمعيت بيماران مبتلا سرطان كه برايشان آنتراسيكلين ها +/- تراستوزوماب
استراتژي هاي غير دارويي، مانند مداخلات رژيم غذايي، براي پيشگيري يا كاهش شدت سميت قلبي ناشي از آنتراسيكلين ها وجود دارد (۹).

CpD .را در بروز مسموميت قلبي ناشي از آنتراسيكلين ها بررسي كنيم ([11]CpD) هدف ما در اين مطالعه اين است تا در يك كارآزمايي باليني، اثرات رژيم  تغذيه اي محافظت  كننده قلب
شده اند، در اين رژيم غذايي استفاده مي گردد.
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[1] شامل دوكسوروبيسين، اپي روبيسين و داونوروبيسين

the gold standard adjuvant therapy [2]

Trastuzumab [3]

cardiac biomarkers [4]

cardioprotective drug therapy [5]

asymptomatic [6]

Medicalisation (definition and treatment of subclinical heart problems without highlevel evidence for a consequent reduction in the incidence of subsequent heart failure or cardiac deaths) [7]

Plantbased diets [8]

Dietary Approaches to Stop Hypertension (DASH) [9]

Trastuzumab [10]

Cardioprotective Diet [11]

مطالعات مشابه

Lawrence و همکاران٬ در يک مطالعه کارآزمايی بالينی که در 459 بزرگسال با فشار خون سيستوليک کمتر از 160 ميلی متر جيوه و فشار خون دياستوليک 80 تا 95 ميلی متر جيوه انجام شد٬ نشان دادند که يک رژيم غذايی غنی از ميوه
با کاهش چربی کل و اشباع می تواند فشار خون را به ميزان قابل توجهی کاهش دهد (11).

 و همکاران٬ در يک مطالعه کارآزمايی بالينی تصادفی که در4282 نفر از زنان 60 تا 80 ساله و در معرض خطر بيماری های قلبی عروقی انجام دادند٬ تأثير مفيد رژيم غذايی مديترانه  Estefanía Toledo
نشان دادند (12).

ضرورت اجرا
آنتراسايکلين[1] ها موثرترين درمان شناخته شده آنتی کانسر در دنيا میباشند٬ در عين حال٬ شايع ترين عوامل ايجاد کننده سميت قلبی وابسته به دارو هستند که می توانند طيف وسيعی از عوارض قلبی مانند آسيب عضله قلبی که به سکته قلبی منجر می

نارسايی احتقانی قلب٬ افزايش فشارخون و تغييرات غيراختصاصی در نوار قلب ايجاد کنند و حتی به کارديوميوپاتی برگشت ناپذير و حتی کشنده منجر شوند

بررسي متون
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 Mar�nez‐González و همکاران٬ در يک مطالعه اثرات محافظتی رژيم غذايی مديترانه ای را بر بيماری های قلبی عروقی نشان دادند (13).

Schwingshackl و همکاران٬ در يک مطالعه اثرات محافظتی رژيم غذايی مديترانه ای را در کاهش خطر ابتلا به بيماری های مزمن مانند ديابت٬ بيماری تخريب کننده اعصاب و سرطان نشان دادند

Álvaro Hernáez و همکاران٬ در يک مطالعه مکانيسم های مولکولی که به نظر می رسد رژيم غذايی مديترانه ای می تواند در پيشگيری از پيشرفت سرطان موثر باشد٬ را نشان دادند

Rami و همکاران٬ در يک مطالعه بالينی بر روی سه بيمار٬ يک رژيم غذايی گياهی (شامل ميوه های خام ٬ سبزيجات ٬ آووکادو ٬ دانه ها ٬ مقدار کمی جو دوسر و گندم سياه بود
الکل و قهوه را حذف کنند) را به عنوان يک رويکرد درمانی بالقوه در درمان نارسايی قلبی بررسی کردند. نتايج مطالعه آنها نشان داد که يک رژيم غذايی گياهی به عنوان مکمل درمان های پزشکی استاندارد ممکن است برخی از روندهای پاتوفيزيولوژيک در نارسايی قلبی را

معکوس کند (16).

يک پيرمرد 79 ساله که دچار بيماری عروق کرونر سه رگ٬ اختلال عملکرد سيستوليک بطن چپ با کسر جهشی  Evan Y Choi و همکاران٬ در يک مطالعه گزارش موردی در 
بود٬گزارش کردند که در اکوکارديوگرام پيگيری شش هفته بعد٬ کسر جهشی بطن چپ وی به 50٪ افزايش يافت. نارسايی متوسط تا شديد آئورت وی بدون تغيير ادامه يافته٬ و در اين ميان او سطح ورزش خود را افزايش داد و بدون مشکل در يک کلاس ورزش با شدت خفيف تا

متوسط شرکت کرد. لذا ذکر کردند که رژيم های گياهی ممکن است در پيشگيری و درمان نارسايی قلبی موثر باشد (17).

 Weber و همکاران٬ در يک مطالعه بالينی تصادفی اثرات رژيم غذايی محافظت از قلب برزيلی را بر روی عوامل خطر در بيماران مبتلا به بيماری عروق کرونر قلب بررسی کردند و نتايج نشان داد که رژيم درمانی محافظت از قلب برزيل در کاهش فشار خون٬ سطح گلوکز
ناشتا٬ وزن و BMI در بيماران مبتلا به بيماری قلبی عروقی قبلی موثر است (18).

Elvira C van Dalen و همكاران، در يك مطالعه مروري اثر عوامل مختلف محافظت كننده قلب را در جلوگيري از آسيب قلبي در بيماران مبتلا به سرطان كه تحت درمان با آنتراسايكلين ها بودند را ارزيابي كردند. آنها كارآزمايي هاي باليني تصادفي را براي هشت عامل محافظت كننده
N- استيل سيستئين ، فنيل آمين ها ، كوآنزيم Q10 ، تركيبي از ويتامين هاي E و C و N- استيل سيستئين ، L- كارنيتين ، كاروديلول ، آميفوستين و دگزازوكسان (بيشتر براي بزرگسالان با سرطان پيشرفته پستان) شناسايي كردند. همه مطالعات داراي محدوديت هاي روش شناختي شامل: 

بودند، و براي هفت عامل اول مطالعات بسيار كمي وجود داشت كه امكان جمع كردن نتايج را فراهم مي آورد. هيچ يك از مطالعات فردي اثر محافظت از قلب را نشان نداد. عامل هشتم يعني، دگزازوكسان كه در 
معناداري به نفع دگزازوكسان در بروز نارسايي قلبي نشان داد (نسبت خطر   ((risk ratio (RR) 0.29, 95% CI 0.20 to 0.41))0.29 ). هيچ مدركي براي تفاوت در ميزان پاسخ يا زنده ماندن بين دگزازوكسان و گروه كنترل يافت نشد. نتايج براي عوارض جانبي مبهم بود. تفاوت معني داري در

بروز بدخيمي هاي ثانويه وجود نداشت (۵).

گرجی و همکاران٬ در يک مطالعه گزارش موردی در يک زن 57 ساله يک مورد شناخته شده کبد چرب غير الکلی (درجه II‐III) همراه با مقاومت به انسولين ٬ چاقی و آزمايش عملکرد غير طبيعی کبد 
مدت 3 ماه دادند و بعد از 3 ماه مجدد ارزيابی کردند. نتايج مطالعه آنها نشان داد که مقاومت به انسولين٬ چاقی و ميزان LFT طی 3 ماه به طور کامل بهبود يافت و درجه بندی کبد چرب به

احسانی و همکاران٬ در يک مطالعه کارآزمايی بالينی تصادفی٬ به 57 بيمار مبتلا به سيروز کبدی اثر رژيم غذايی (تقويت کننده کبد و معده) مبتنی بر مبانی طب سنتی ايران را بررسی کردند٬ بيماران به طور تصادفی به دو گروه تقسيم شدند٬ گروه مداخله دستورات سبک زندگی و
رژيم غذايی مبتنی بر مبانی طب سنتی ايران٬ و گروه شاهد دستورات سبک زندگی و رژيم غذايی معمول را  به مدت 3 ماه دريافت کردند. نتايج نشان داد که ه اختلاف متغيرها در قبل و بعد از مداخله در

اسپاسم ساق پا٬ رفع کسالت و خستگی و  بهبود علايم گوارشی از جمله کاهش نفخ٬ افزايش اشتها در بيماران گروه مداخله از جمله يافته های ارزشمند اين مطالعه محسوب می شوند

 

(cardiotoxicity) سميت قلبی

سميت قلبی (cardiac toxicity): عارضه جانبی درمان سرطان است که منجر به آسيب به عضله قلب يا دريچه ها می شود. شيمی درمانی و پرتودرمانی بسته به نوع دارو 
قلبی می تواند به عنوان يک اثر ديررس درمان اتفاق بيفتد٬ که ماهها تا سالها پس از پايان درمان اتفاق می افتد. قلب ضعيف می شود و در پمپاژ و در نتيجه گردش خون به همان اندازه کارآمد نيست
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کارديوميوپاتی: بيماری قلبی که قلب را برای انتقال خون به بدن سخت می کند.

ميوکارديت: التهاب عضله قلب ٬ که توانايی پمپاژ قلب را کاهش می دهد و می تواند باعث آريتمی شود (مشکل در سرعت يا ريتم قلب).

پريکارديت: تورم پريکارد که غشای کيسه ای است و قلب را احاطه کرده است.

سندرم حاد کرونر: کاهش يا انسداد جريان خون در قلب که به طور ناگهانی اتفاق می افتد.

نارسايی احتقانی قلب (CHF): قلب نمی تواند به اندازه کافی پمپ کند يا پر شود.

افراد مسن ٬ کودکان خردسال و زنان بيشتر در معرض سميت قلبی قرار دارند. کسانی که ساير مشکلات بهداشتی و همچنين سابقه مشکلات قلبی را دارند نيز در معرض خطر بيشتری هستند

علائم سميت قلبی ممکن است شامل موارد زير باشد:

(Chest pain) درد قفسه سينه

تغييرات ريتم قلب (آريتمی)

( Fa�gue) خستگی

تنگی نفس.

افزايش وزن

(Swelling) تورم

کسر جهشی (Ejec�on frac�on (EF)) ميزان خونی است که بطن چپ (يا بطن راست) با هر ضربان قلب پمپ می کند. در بيشتر مواقع ٬ EF به ميزان خون خارج شده از بطن چپ با هر بار انقباض اشاره دارد
بيان می شود. EF که کمتر از حد نرمال است می تواند نشانه نارسايی قلبی باشد.

کسر جهشی بطن چپ (Le〱㤑 ventricular ejec�on frac�on (LVEF)):  ميزان خون خارج شده از بطن چپ با هر بار انقباض. کسر جهشی بطن چپ طبيعی (LVEF) از 55
ضربان قلب خارج می شود.

کسر جهشی (EF)٪ :55٪ تا ٪70

توانايی پمپاژ قلب: طبيعی است

سطح نارسايی / تأثير قلب بر پمپاژ: عملکرد قلب ممکن است طبيعی باشد يا با EF حفظ شده [1](HF‐pEF) دچار نارسايی قلبی شويد.

کسر جهشی (EF)٪ :40٪ تا ٪54

کمی پايين تر از حد طبيعی توانايی پمپاژ قلب

https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftn1
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توانايی پمپاژ قلب: کمی پايين تر از حد طبيعی

ميزان نارسايی قلب / تأثير بر پمپاژ: خون کمتری در دسترس است بنابراين خون کمتری از بطن ها خارج می شود. مقدار کمتری از حد طبيعی خون غنی از اکسيژن در دسترس بقيه اعضای بدن است. ممکن است علائمی نداشته باشيد

کسر جهشی (EF)٪: 35٪ تا ٪39

توانايی پمپاژ قلب: متوسط زير نرمال

EF [2]ميزان نارسايی / تأثير قلب بر پمپاژ: نارسايی خفيف قلب با کاهش

کسر تخليه (EF)٪: کمتر از ٪35

توانايی پمپاژ قلب: بسيار پايين تر از حد طبيعی

سطح نارسايی / تأثير قلب بر پمپاژ: HF‐rEF متوسط تا شديد. HF‐rEF شديد خطر ضربان قلب و تهديد همزمان انسداد و همزمان سازی قلب را افزايش می دهد (بطن های راست و چپ به طور هم زمان پمپ نمی

 

اختلال عملکرد قلب مربوط به درمان سرطان به عنوان کاهش کسر جهشی بطن چپ [3](LVEF) توسط اکوکارديوگرافی بيشتر از 10٪ (از پايه) تعريف شده است و با مقدار مطلق کمتر از 
می شود.

حداقل دو نوع مکانيسم سميت قلبی با توجه به وجود يا عدم وجود ناهنجاری های ساختاری و برگشت پذيری آنها شناخته می شود. در نوع I (مدل آدريامايسين)٬ نکروز / آپوپتوز سلول ميوکارد به صورت وابسته به دوز اتفاق می
مشاهده است) و تشخيص سريع٬ پيشگيری و درمان به موقع برای آنها ضروری است. در نوع II (مدل تراستوزوماب)٬ اختلال عملکرد سلولی بدون آسيب ساختاری آشکار رخ می

نظر می رسد هيچ اثر تجمعی وجود ندارد٬ و آسيب در اکثر موارد با قطع دارو برگشت پذير است. لازم به ذکر است که سميت قلبی با ترکيب آنتراسايکلين ها و تراستوزوماب تشديد می
اسکارها در بيماران با سميت نوع II و همچنين بهبود عملکرد قلب با درمان زودرس کافی در برخی موارد نوعI  ٬ نشان می دهد که اين طبقه بندی ممکن است خيلی سختگيرانه نباشد

هر چند انتراسايکلين ها و ضد HER2 دو گروه بزرگ از عوامل ايجاد کننده عوارض قلبی هستند٬ ساير داروها٬ مانند ساير آنتی بادی های مونوکلونال و برخی از مهارکننده های تيروزين
باشند.

آسيب قلبی در ابتدا در يک مرحله مولکولی اتفاق می افتد و به دنبال آن آسيب سلولی ٬ اختلال در عملکرد بدون علامت و در نهايت اختلال بالينی علامتی رخ می دهد (21).

 

طب ايرانی:
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طب ايرانی٬ به عنوان يک طب مکمل٬ با سابقه چندين هزار ساله مجموعه ای ارزشمند از کل دانش و روش های مورد استفاده در تشخيص٬ پيشگيری و درمان در ايران از دوران باستان تا به امروز است که عمدتاً بر پايه استفاده از گياهان دارويی است٬ و ظرفيت
زمينه پيشگيری و درمان بيماری ها دارد که در تعامل با طب نوين می توانند گروهی از مشکلات پزشکی را حل نمايند(22). طب ايرانی يا طب مزاجی بر اساس چهار کيفيت گرمی٬ سردی٬ خشکی و تری است

يک اصل اساسی برای حفظ سلامتی است. برتری طب ايرانی بر بسياری از مکاتب ديگر اين است که توصيه  های غذايی و درمانی برای هر فرد متناسب با مزاج وی است و در حقيقت طب ايرانی به نوعی با پزشکی شخصی
هم در طب شخصی از ويژگی  های هر فرد در زمينه پيشگيری٬ تشخيص و درمان بيماری استفاده می شود؛ تفاوتی که بين اين دو وجود دارد اين است که طب شخصی بر اساس مشخصات و تفاوت

22). ابوعلیِ سينا يکی از مشهورترين و تأثيرگذارترين دانشمندان طب ايرانی است. کتاب «القانون فی الطب» يکی از معروف  ترين آثار پزشکی ابن سينا است؛ در قانون در فصل
آن توضيح داده شده است. علاوه بر آن٬ ابن سينا يک کتاب معروف ديگر به نام «الادويه القلبيه» دارد که در آن به طور مفصل درباره داروهای موثر بر قلب توضيح داده شده است

استفاده می شود٬ تعدادی از توصيه های غذايی از دو کتاب «القانون[6] فی الطب» و ««الادويه القلبيه[7]» گردآوری شده است (10).  

 

 

heart failure with preserved EF (HF‐pEF), also referred to as diastolic heart failure. The heart muscle contracts normally but the ventricles do not relax as they should during ventricular filling (or when the ventricles relax) [1]

heart failure and a reduced EF (HF‐rEF), also referred to as systolic heart failure. The heart muscle does not contract effec�vely, and therefore less oxygen‐rich blood is pumped out to the body [2]

le〱㤑 ventricular ejec�on frac�on (LVEF) [3]

is an emerging prac�ce of medicine that uses an individual's gene�c profile to guide decisions made in regard to the preven�on, diagnosis, and treatment of disease :Personalized medicine  [4]

[5] مزاج: مجموعه ای از ويژگی های ظاهری٬ رفتاری و عملکردی افراد است که بر اساس شرح حال و معاينه افراد تعيين می شود.

Canon of Medicine [6]

.Trea�se on Cardiac Drugs [7]
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اهداف: هدف اصلي،
اهداف اختصاصي،

تعيين  اثرات رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر  LVEF در گروه مداخله و مقايسه آن با گروه کنترلهدف كاربردي

تعيين  اثرات رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر LV global longitudinal Strain (GLS) در گروه مداخله و مقايسه آن با گروه کنترل

تعيين  اثرات رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر مارکر قلبی تروپونين در گروه مداخله و مقايسه آن با گروه کنترل

تعيين  اثرات رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر ميانگين نمره کيفيت زندگی در گروه مداخله و مقايسه آن با گروه کنترل

تعيين  اثرات رژيم  تغذيه اي محافظت كننده قلب بر ميزان رضايت شركت كنندگان در گروه مداخله و مقايسه آن با گروه كنترل

فرضيات يا سوالات
پژوهشي

رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر  LVEF موثر است.

رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر LV global longitudinal Strain (GLS) موثر است.

بررسی اثرات رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر مارکر قلبی تروپونين موثر است.

رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر ميانگين نمره کيفيت زندگی موثر است. 

رژيم  تغذيه ای محافظت کننده قلب بر ميزان رضايت شرکت کنندگان موثر است. 
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روش اجرا
روش انجام مطالعه:

رجايی  شهيد  قلب  بيمارستان  و  بهشتی  شهيد  پزشکی  علوم  دانشگاه  تغذيه  انستيتوی  و  تغذيه  دانشکده  و  سنتی  طب  دانشکده  بين  مشترک  پروژه  صورت  به  بالينی  کارآزمايی های  سامانه  در  ثبت  و  اخلاق  کد  اخذ  از  بعد  مطالعه  اين 
بيمارستان امام حسين (ع) اجرا خواهد شد. اين مطالعه٬ يک پروژه طب تلفيقی[1] است که با همکاری بين متخصصين انکولوژی٬ کارديولوژی٬ تغذيه و طب ايرانی انجام خواهد شد

 

 

 

انتخاب رژيم غذايی:

رژيم غذايی که در اين مطالعه به شرکت کنندگان توصيه می شود٬ رژيم غذايی پيشنهادی مظفريان است (8) که در آن از مواد غذايی که توسط ابن سينا به عنوان محافظت  کننده قلب 
رژيم توسط متخصصين تغذيه و طب ايرانی در چند گام طراحی و تنظيم می گردد:

v. در گام نخست٬ مواد غذايی که به عنوان «مقويات قلب[3]» ذکر شده اند٬ در کتاب های «القانون[4] فی الطب» و ««الادويه القلبيه[5]» که از کتاب های معتبر طب ايرانی در زمينه داروها و درمان
تمامی مفرداتی که مقوی قلب هستند٬ انتخاب می شوند. همچنين در نرم افزار نور٬ کلمات با ريشه« قوو» به همراه کلمات« قلب» يا «دل» جستجو می شود. سپس مفرده های غذايی که شرايط زير را داشته باشند٬ انتخاب خواهند شد

پر تکرار

مفردات غذايی

عموماً در سفره غذايی مردم وجود داشته باشند

v. در گام دوم٬ در جلسات مشورت و همفکری که بين متخصصين تغذيه و طب ايرانی انجام می شود٬ مفرده های غذايی انتخاب شده٬ در کتاب های معتبر تغذيه و همچنين مطالعات انجام شده بررسی شده و مواردی که مورد توافق هر دو گروه تغذيه و طب ايرانی باشند٬ انتخاب می

v. در گام سوم٬ اين مواد غذايی منتخب که در گام اول و دوم جمع آوری شده است٬ در رژيم پيشنهادی مظفريان جايگزين می گردد. مثلاً در رژيم غذايی مظفريان مصرف سبزيجات 
بيماران توصيه کرد. رژيم غذايی CpD به صورت چاپ شده در اختيار بيماران قرار می گيرد.

v. در گام چهارم٬ در يک کارآزمايی بالينی٬ اثرات اين CpD در بروز مسموميت قلبی در بيماران مبتلا به سرطان پستان و دريافت کننده آنتراسيکلين بررسی خواهد شد.

 

جامعه پژوهش

https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftn1
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https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftn5
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در اين کارآزمايی بالينی تصادفی٬ خانم های 18‐65 سال مبتلا به سرطان پستان که کانديد رژيم شيمی درمانی با آنتراسيکلين ها هستند٬ در صورتيکه معيارهای ورود را داشته باشند٬ وارد مطالعه شده و به طور تصادفی به دو گروه تقسيم می

معيارهای ورود به مطالعه:

خانم های 18‐65 سال

مبتلا به سرطان پستان (بر اساس جواب پاتولوژی)

کانديد رژيم شيمی درمانی شامل آنتراسيکلين ها +/‐ تراستوزوماب 

19  ≤ BMI≤25

تمايل به شرکت در مطالعه

معيارهای خروج از مطالعه:

سابقه نارسايی قلب

سابقه بيماری عروق کرونر

(PND تنگی نفس فعاليتی٬ ارتوپنه٬) بروز علائم نارسايی قلب

کسر جهشی کمتر يا مساوی 40

ACEI مصرف بتابلاکرها يا

تغيير رژيم شيمی  درمانی به هر علت

عدم تمايل به ادامه مطالعه

رعايت کمتر از 70 درصد توصيه های غذايی آموزش داده شده

سابقه بيماری کبدی (به غير از کبد چرب گريد 1 و 2)

سابقه بيماری کليوی (به غير از سابقه سنگ های ادراری)

سابقه افسردگی (مصرف داروی ضد افسردگی)

BMI  بيشتر از 25 و کمتر از 19

مداخله

ابتدا از بيمارانی که وارد طرح شده و فرم رضايت نامه را تکميل کرده اند٬ شرح حال گرفته می شود. همه بيماران از نظر وزن٬ قد٬ فشارخون٬ بررسی می شوند و اطلاعات دموگرافيک و آزمايشات بيمار ثبت می

هر دو گروه شيمی درمانی با آنتراسيکلين ها +/‐ تراستوزوماب (هرسپتين) و ساير توصيه  ها و مراقبت های معمول را دريافت می کنند٬ علاوه بر موارد ذکر شده٬ گروه مداخله CpD را دريافت خواهد کرد

تمام بيماران توسط متخصصين انکولوژی به طور منظم (هر دو هفته يک بار) ويزيت و معاينه می شوند. متخصصين انکولوژی بيماران مبتلا به سرطان پستان را که کانديد شيمی

شامل تمام پرهيزات و توصيه های غذايی به صورت يک کارگاه   CpD .به متخصص طب ايرانی ارجاع میدهند CpD شيمی درمانی انجام شده باشد٬ يعنی در هفته صفر) جهت دريافت 
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شامل تمام پرهيزات و توصيه های غذايی به صورت يک کارگاه   CpD .به متخصص طب ايرانی ارجاع میدهند CpD شيمی درمانی انجام شده باشد٬ يعنی در هفته صفر) جهت دريافت 
شرکت  کنندگان توضيح داده خواهد شد و همچنين شرکت کنندگان رژيم غذايی را که برحسب وزن و کالری شرکت کنندگان تنظيم می گردد٬ به صورت چاپ شده دريافت خواهند کرد

پاسخگويی به سوالات احتمالی بيمار يا همراهانش به شرکت کنندگان توصيه می شود. در صورتيکه بيماری به علت ضعف جسمی و غيره توانايی شرکت در کارگاه را نداشته باشد٬ از يکی از همراهان وی خواسته می
درصد توصيه  های آموزش داده شده را انجام داده باشند٬ به عنوان عدم رعايت دستورات غذايی مطابق پروتکل اين مطالعه در نظر گرفته شده و از مطالعه خارج خواهند شد. به شرکت

غذايی پيشنهادی داده می شود.

ارزيابی

هفته  در  همچنين  باشد)٬ (هفته صفر) و  شده  انجام  شيمی درمانی  نوبت  يک  حداکثر  اينکه  (يا  درمانی  شيمی   شروع  از  قبل  شاهد٬  و  مداخله  گروه  دو  هر  در  کنندگان  شرکت  تمام 
های صفر8 ٬ و 18 توسط متخصص کارديوانکولوژيست ويزيت شده و از نظر عملکرد قلبی با نوار قلب و اکوکارديوگرافی ارزيابی می [6] در هفته های صفر و 18 انجام خواهد شد. همچنين٬ در هفته  کالری متری 

عنوان متغيرهای اوليه٬ با اکوکارديوگرافی بررسی و ثبت می گردد.

و  صفر  های  هفته  (EORTC QLQ‐BR23) در  زندگی  کيفيت  پرسشنامه  همچنين  پرکنند٬  هفته های٬1 ٬9 ٬17  در  را  خوراک  يادآمد  فرم  تا  می شود  خواسته  گروه  دو  هر  در  کنندگان  شرکت  از 
وارد SPSS شده و آناليز آماری خواهند شد. فرم های يادامد خوراک توسط نرم افزار  FD (food processor) بررسی خواهند شد.

توضيحات:

هفته صفر: قبل از شروع شيمی  درمانی يا اينکه حداکثر يک نوبت شيمی درمانی انجام شده باشد.

هفته 1: از 4‐5 روز بعد از دريافت اولين نوبت شيمی درمانی به مدت يک هفته. با توجه به عوارض شيمی درمانی مانند تهوع و استفراغ؛ ....يادآمد خوراک بعد از 4‐5 روز که حال بيمار بهتر می

هفته 9: از 4‐5 روز بعد از دريافت پنجمين نوبت شيمی درمانی به مدت يک هفته. معمولاً بعد از چهار نوبت٬ رژيم شيمی درمانی به تاکسان ها +/‐ هرسپتين يا ساير رژيم ها تغيير می

هفته 17: ‐4‐5 روز بعد از دريافت هشتمين نوبت شيمی درمانی به مدت يک هفته.

تعيين حجم نمونه

به دليل در دست نبودن مقاله مشابه جهت تعيين حجم نمونه از مطالعه پايلوت با 30 بيمار در هر گروه برای تعيين حجم نمونه نهايی استفاده ميشود.

 

 

آناليز آماری

در اين بررسی برای مقايسه اثرمداخله در دو گروه از آزمون تی تست مستقل٬ تی تست زوجی٬ آزمون کای دو٬ آزمون مک نمار استفاده خواهد شد. در صورت نرمال نبودن متغير کمی وابسته٬ تبديلات لازم صورت خواهد پذيرفت و
استفاده خواهد شد. در صورت عدم تائيد نرماليتی بعد از تبديلات لازم٬ از معادل ناپارامتريک آزمونها مثل من ويتنی٬ ويلکاکسون و ... استفاده خواهد شد. در کليه آزمونها سطح معنی داری آماری 
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Integra�ve oncology [1]

[2] در متون طب ايرانی به عنوان مقويات قلب ذکر شده اند.

Cardioprotec�ve, heart booster [3]

Canon of Medicine [4]

.Trea�se on Cardiac Drugs [5]

calorimeter [6]

InBody [۷]

مشخصات ابزار جمع
آوري اطلاعات و

نحوه جمع آوري آن
پرسشنامه پيوست

روش محاسبه حجم
به دليل در دست نبودن مقاله مشابه جهت تعيين حجم نمونه از مطالعه پايلوت با 30 بيمار در هر گروه برای تعيين حجم نمونه نهايی استفاده ميشود.نمونه و تعدادآن

ملاحظات اخلاقي
هرگونه  حادثه يا عارضه منتسب به پژوهش بدون تحميل هزينه به بيمار پيگيري و درمان خواهد شد 

آيا اجرای طرح مغايرتی با اعتقادات ٬ باورها و سنتهای جامعه دارد ؟  

در طرح پيشنهادی ٬ پرسشنامه ها و يا فرمهای اطلاعاتی مطالب موهن و زننده بکار برده شده است ؟2

در بازنگری منابع و استفاده از مقالاتی که در فهرست منابع ذکر گرديده رعايت صداقت و امانت شده است؟3

آيا در طراحی طرح از منابع مشکوک و فاقد اعتبار استفاده گرديده است؟4

آيا از مناسبترين روش تحقيق وجديد ترين تکنيکهای ممکن استفاده شده است ؟5

https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref1
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref2
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref3
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref4
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref5
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref6
https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftnref7
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آيا از مناسبترين روش تحقيق وجديد ترين تکنيکهای ممکن استفاده شده است ؟5

آيا از مواد ٬ ابزار و روشهای تهاجمی که موجب آسيب جسمی يا روحی شود استفاده می گردد ؟6

آزادی فردی داوطلبين يا بيماران رعايت شده است ؟7

تجويز دارو ٬دارو نما و يا مداخله از نظر اخلاقی اشکالی دارد ؟8

آيا استفاده از دارونما به اطلاع بيمار خواهد رسيد ؟9

در رضايت نامه تنظيم شده رعايت صداقت بعمل آمده و آيا به امضای افراد خواهد رسيد؟10

آيا پذيرش مسوليت جبران خسارات اجتماعی فوق الذکر در فرم رضايتنامه درج شده است ؟11

آيا خساراتی که ممکن است سهوا به افراد مورد بررسی وارد گردد جبران خواهد شد ؟12

حقوق افراد صغير و يا کسانيکه قيم لازم دارند حفظ شده است؟13

آيا هزينه های تحميلی در طرح به افراد مورد بررسی پرداخت خواهد شد؟14

آيا تمامی اطلاعات مربوط به افراد مورد بررسی بطور محرمانه ضبط و باقی خواهد ماند ؟15

محدوديتهاي اجرايي
طرح وروش كاهش

آنها
عدم همکاری بيمار جهت مراجعه برای انجام اکو و آزمايشات ٬ عدم همکاری بيمار در رعايت رژيم تغذيه ای توصيه شده  

 multi-center بودن مطالعه

معيارهاي ورود (فقط
مربوط به طرحهاي

خانم های 18‐65 سالكارآزمايي باليني)

مبتلا به سرطان پستان (بر اساس جواب پاتولوژی)

کانديد رژيم شيمی درمانی شامل آنتراسيکلين ها +/‐ تراستوزوماب 
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کانديد رژيم شيمی درمانی شامل آنتراسيکلين ها +/‐ تراستوزوماب 

19  ≤ BMI≤25

تمايل به شرکت در مطالعه

معيارهاي خروج
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

سابقه نارسايی قلب

سابقه بيماری عروق کرونر

(PND تنگی نفس فعاليتی٬ ارتوپنه٬) بروز علائم نارسايی قلب

کسر جهشی کمتر يا مساوی 40

ACEI مصرف بتابلاکرها يا

تغيير رژيم شيمی  درمانی به هر علت

عدم تمايل به ادامه مطالعه

رعايت کمتر از 70 درصد توصيه های غذايی آموزش داده شده

سابقه بيماری کبدی (به غير از کبد چرب گريد 1 و 2)

سابقه بيماری کليوی (به غير از سابقه سنگ های ادراری)

سابقه افسردگی (مصرف داروی ضد افسردگی)

BMI  بيشتر از 25 و کمتر از 19

چگونگي تصادفي
سازي و

Concealment
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

تصادفي ساده 

تعريف گروه مداخله
(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي
باليني)

ابتدا از بيمارانی که وارد طرح شده و فرم رضايت نامه را تکميل کرده اند٬ شرح حال گرفته می شود. همه بيماران از نظر وزن٬ قد٬ فشارخون٬ بررسی می شوند و اطلاعات دموگرافيک و آزمايشات بيمار ثبت می

CpD هر دو گروه شيمیدرمانی با آنتراسيکلين ها +/‐ تراستوزوماب (هرسپتين) و ساير توصيه  ها و مراقبت های معمول را دريافت می کنند٬ علاوه بر موارد ذکر شده٬ گروه مداخله

تمام بيماران توسط متخصصين انکولوژی به طور منظم (هر دو هفته يک بار) ويزيت و معاينه می شوند. متخصصين انکولوژی بيماران مبتلا به سرطان پستان را که کانديد شيمی درمانی با آنتراسيکلين
شيمی درمانی انجام شده باشد٬ يعنی در هفته صفر) جهت دريافت CpD به متخصص طب ايرانی ارجاع می دهند. CpD شامل تمام پرهيزات و توصيه های غذايی به صورت يک کارگاه 
شرکت  کنندگان توضيح داده خواهد شد و همچنين شرکت کنندگان رژيم غذايی را که برحسب وزن و کالری شرکت کنندگان تنظيم می گردد٬ به صورت چاپ شده دريافت خواهند کرد

و پاسخگويی به سوالات احتمالی بيمار يا همراهانش به شرکت کنندگان توصيه می شود. در صورتيکه بيماری به علت ضعف جسمی و غيره توانايی شرکت در کارگاه را نداشته باشد٬ از يکی از همراهان وی خواسته می
از 70 درصد توصيه  های آموزش داده شده را انجام داده باشند٬ به عنوان عدم رعايت دستورات غذايی مطابق پروتکل اين مطالعه در نظر گرفته شده و از مطالعه خارج خواهند شد

و رژيم غذايی پيشنهادی داده می شود.

تعريف گروه
شاهديامقايسه (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

بيماراني كه طبق معيار ورود وارد مطالعه شده ، معيار هاي خروج از مطالعه را ندارند ،و تحت رژيم تغذيه اي مدون ذكرشده قرار نمي گيرند.

چگونگي كورسازي
(Blinding) (فقط
مربوط به طرحهاي

كارآزمايي باليني)

جدول شماره

پيامدها اوليه
(primary) ثانويه

(secondary)
(Safety) ايمني

(فقط مربوط به

طرحهاي كارآزمايي

پيامد اوليه : فاكتور هاي قلبي و انزيم هاي قلبي 

پيامد ثانوي :كيفيت زندگي وميزان عوارض ،ميزان كالري در حالت استراحت 
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طرحهاي كارآزمايي
باليني)

پيامد ثانوي :كيفيت زندگي وميزان عوارض ،ميزان كالري در حالت استراحت 

follow) پيگيري
up) (فقط مربوط به
طرحهاي كارآزمايي

باليني)

هفته  در  همچنين  باشد)٬ (هفته صفر) و  شده  انجام  شيمی درمانی  نوبت  يک  حداکثر  اينکه  (يا  درمانی  شيمی   شروع  از  قبل  شاهد٬  و  مداخله  گروه  دو  هر  در  کنندگان  شرکت  تمام 
های صفر8 ٬ و 18 توسط متخصص کارديوانکولوژيست ويزيت شده و از نظر عملکرد قلبی با نوار قلب و اکوکارديوگرافی ارزيابی می [6] در هفته های صفر و 18 انجام خواهد شد. همچنين٬ در هفته  کالری متری 

عنوان متغيرهای اوليه٬ با اکوکارديوگرافی بررسی و ثبت می گردد.

و  صفر  های  هفته  (EORTC QLQ‐BR23) در  زندگی  کيفيت  پرسشنامه  همچنين  پرکنند٬  هفته های٬1 ٬9 ٬17  در  را  خوراک  يادآمد  فرم  تا  می شود  خواسته  گروه  دو  هر  در  کنندگان  شرکت  از 
وارد SPSS شده و آناليز آماری خواهند شد. فرم های يادامد خوراک توسط نرم افزار  FD (food processor) بررسی خواهند شد.

جدول متغيرها

زمانبندي و مراحل اجرا

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

ندارد-كيفيمستقلرژيم غذايي محافظت كننده قلب
دارد

رژيم
غذايي

محافظت
كننده
قلب

بر اساس فرم
يادآمد خوراك

LVEFتغيير سايزدرصدكميمستقل
حفره يا
ديامتر

قلب در
سيستول
نسبت به

دياستول و
نيز

افزايش
ضخامت

عضله
قلبي در

حين
سيستول
به ميزان

حداقل
بيست
درصد

اكوكارديوگرافي
( با ارزيابي

چشمي و نيز
متد

sympson
(

LV global longitudinal Strain (GLS)تغييردرصدكميمستقل
ديامتر

ميوكارد
در

سيستول
نسبت به
دياستول
در محور

طولي

اكوكارديوگرافي
و بكار گيري

مداليته استرين

سالهاييسالكميمستقلسن
كه فرد
زيسته
است

پرسش از
بيماران و تاريخ

تولد در
شناسنامه

ميزانمدرككيفيمستقلميزان تحصيلات
تحصيلات

پرسش از
بيماران

وضعيتريالكميمستقلوضعيت اقتصادي
اقتصادي
و ميزان
درآمدي
ماهيانه

فرد

پرسش از
بيماران

https://research.sbmu.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=66000000&masterCode=66025784#_ftn6
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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 : ۲۰,۰۰۰,۰۰۰ 

هزينه آزمايشات و خدمات تخصصي

جمع كل - ريال : ۲۸۰,۸۰۰,۰۰۰ 

هزينه مسافرت

هزينه كتب، نشريات و مقالات

ساير هزينه ها

شرح مختصر مرحله
درصد
مرحله

مدت اجرا
تا تاريخاز تاريخ- ماه

۱۶۴۱۳۹۹/۰۶/۰۱۱۳۹۹/۰۹/۳۰فاز مطالعاتي

۵۰۱۴۱۳۹۹/۱۱/۰۱۱۴۰۰/۱۲/۲۹فاز باليني (مداخله و بيمارگيري)

۱۴۴۱۴۰۱/۰۱/۰۱۱۴۰۱/۰۴/۳۱بررسي داده ها و آناليز

۲۰۶۱۴۰۱/۰۵/۰۱۱۴۰۱/۱۰/۳۰گزارش

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

۲۰,۰۰۰,۰۰۰هماهنگي و پذيرش بيماران و وارد كردن اطلاعات در نرم افزار جهت آناليزهافاطمه نبهاني(۱۳۳۵)

نام مؤسسه ارائه كنندهنام خدمت

تعداد يا
مقدار
قيمت كل - ريالقيمت واحد - رياللازم

۱۸۰۱,۲۶۰,۰۰۰۲۲۶,۸۰۰,۰۰۰بيمارستان قلب شهيد رجاييارزيابي pro -BNP در خون

۱۸۰۳۰۰,۰۰۰۵۴,۰۰۰,۰۰۰بيمارستان قلب شهيد رجايياكو

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

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالتوضيحاتنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

مبلغ - ريالنوع هزينه

http://res.rhc.ac.ir/webreport/view.action?webreport_code=8000&masterCode=52001520


11/30/2021 پروپوزال طرح 99148

http://res.rhc.ac.ir/webdocument/load.action?webdocument_code=52000000&masterCode=52000966 18/18

كل اعتبار درخواست شده

مبلغ - ريالنوع هزينه

ركوردي يافت نشد

هزينه پرسنلي (هيات
علمي و غير هيات

هزينه مواد مصرفيعلمي)
هزينه مواد غير

مصرفي

هزينه
تجهيزات،موادوخدمات

هزينه مسافرتموجوددر مركز
هزينه چاپ و

جمع كل هزينه - ريالساير هزينه هاتكثير

۲۰,۰۰۰,۰۰۰۲۸۰,۸۰۰,۰۰۰۳۰۰,۸۰۰,۰۰۰


