
���ندا����� ���م ��	�� و����ت ��ا	�� در���� �� 
 ���وري��	
	�ت و ���و�� 


����د ��ح ��وه���  
 
 
 

–گرگان  ١   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 

وم دطبقه  – –  يو فناور  قاتيتحقمعاونت   – ٤٤٢١٦٦٠: تلفن   ٤٤٢١٦٥٧: و فاكس  ٠١٧١   

 
 

  

  
  

  

                           
 

 عنوان پايان نامه

 پرخطردر زنان باردار  ياكلامپس هپر تأثير تجويز روي بر ميزان بروز يبررس :عنوان فارسي

English Title: The Evaluation of Effect of Zinc on Preeclampsia in High Risk Pregnant Women  

  ه دهندهئارا

 همراه و تلفن محل كار نشاني شماره دانشجويي سال ورود رشته تحصيلي نام و نام خانوادگي رديف

دستيار تخصصي  دكتر  *

 جراحي زنان و زايمان

   

  اساتيد راهنما و مشاور

 همراه نشاني محل كار و تلفن همكارينوع  رتبه رشته تحصيلي نام و نام خانوادگي رديف

جراح و متخصص بيماريهاي  دكتر  *

 زنان، زايمان و نازايي

  استاد راهنما استاديار

  

  تاييد مدير گروه آموزشي

 پيش واجرا  ،علميگروه مطرح نموده و از نظر  ........................... در جلسهپروپوزال را  ............................. گروه آموزشي مدير .............................. اينجانب

  .مطالب آن را تاييد مي نمايم پيوستطرح تحقيقاتي  در قالب   بيني هزينه

  مهر و امضا                                                                                                                                     

  دانشكده پزشكي پژوهشيشوراي تاييد 

  �جهت اصلاحات عودت داده شد                  �نگرفت                   �بررسي شد و مورد موافقت قرار گرفت ..................... در جلسه مورخ پروپوزال -1

  �جهت اصلاحات عودت داده شد                  �نگرفت                   �بررسي شد و مورد موافقت قرار گرفت ..................... پروپوزال در جلسه مورخ -2

 �جهت اصلاحات عودت داده شد                  �نگرفت                   �بررسي شد و مورد موافقت قرار گرفت ..................... پروپوزال در جلسه مورخ -3

  .مورد تاييد است ......................... تصويب نهايي پروپوزال در جلسه مورخ

  

  

  پزشكي پژوهشي دانشكده تمعاون
                   نام و نام خانوادگي                                                                                                           

  تاريخ                                  امضا

 بسمه تعالي

 
 دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني گلستان

پزشكيدانشكده   

 پروپوزال پايان نامه دوره هاي تحصيلات تكميلي و دستياري

 

  : .......................تاريخ

  : ......................شماره

  : طرح تحقيقاتي پيوست

 □ندارد             □دارد 



���ندا����� ���م ��	�� و����ت ��ا	�� در���� �� 
 ���وري��	
	�ت و ���و�� 


����د ��ح ��وه���  
 
 
 

–گرگان  ٢   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 

وم دطبقه  – –  يو فناور  قاتيتحقمعاونت   – ٤٤٢١٦٦٠: تلفن   ٤٤٢١٦٥٧: و فاكس  ٠١٧١   

 
 

  بسمه تعالي

  جمهوري اسلامي ايران
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  پژوهشيپيشنهاد طرح 

(Research Proposal)  
 

  

  پرخطر در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يبررس :عنوان طرح

 
 دكتر  :1نام و نام خانوادگي طرح دهندگان

  

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي گلستان
  

 .مي باشد .....با راهنمايي استاد دكتر مقطع دستياري تخصصي رشته جراحي زنان و زايمان  2نامه طرح پايان

 
  

 
  ):.....................تكميل توسط كارشناس معاونت(كد طرح                                 1392اسفند  :تاريخ پيشنهاد

  

  

                                                 
  .دهندگان معادل يكديگرهستند در اين نوشتار عبارات مجريان يا مجريان اصلي و طرح بر اين اساس و . مشاركت دارنداجراي تحقيق  درنويس طرح را تهيه نموده و  كه پيشفرد يا افرادي هستند  ١
 .گرددل ذكر يد راهنما و دانشگاه محل تحصير دانشگاهها است لازم است نام اساتياز سا ييان نامه دانشجوياگر طرح پا 2
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  توضيح نكات لازم و ضروري - قسمت اول

در مطالب زير و اجراي طرح پژوهشي پاسخ بسياري از پرسشهاي شما درباره مندرجات اين فرم : توجه 

در نظر  قبل از تكميل به دقت مطالعه فرموده و ارائه شده است، بنابراين خواهشمند است مطالب زير را

  .داشته باشيد

  
فناوري دانشگاه قابل و اصلاحيه آن از وبگاه معاونت تحقيقات و  هاي تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشكي گلستان دستورالعمل اجرايي فرآيند تصويب طرح .1

  .)www.goums.ac.ir(دسترسي است 

بر اساس قراردادي كه بين معاونت  ،رسد مي هاي پزشكي در پژوهش اخلاق يا ته منطقهيكمو هايي كه به تصويب شوراي پژوهشي دانشگاه  كليه طرح .2

هاي قبل ازتصويب  دانشگاه هيچگونه مسئوليتي در برابر فعاليت بنابراين .شود قابل اجرا خواهد بود دانشگاه و مجري طرح منعقد مي تحقيقات و فناوري

 .ندارد فتهآنچه كه خارج ازمحدوده قرارداد منعقده انجام پذير طرح و

و  هاي تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشكي گلستان فرآيند تصويب طرح دستورالعمل اجراييضوابط و قوانين مندرج در دهندگان ملزم به رعايت كليه  رحط .3

معاونين پژوهشي وبگاه فوق، گردد تا مجريان و طرح دهندگان محترم جهت آگاهي ازمفاد آيين نامه مذكور به  لذا پيشنهاد مي. باشند ميآن  اصلاحيه

 .مراجعه نمايندو يا واحدهاي مرتبط مراكز تحقيقاتي  -دانشكده ها 

منجر به كشف يا اختراع و يا تحصيل حقوقي اي از پيشرفت آن اعم از اينكه به نتيجه نهايي رسيده يا نرسيده باشد،  انچه انجام طرح پژوهشي در مرحلهچن .4

در اثر اجراي كه  حقوق مادي و معنوي يتمام. دانشگاه اطلاع دهد يقات و فناوريتحقبه  معاونت  "، مجري طرف قرارداد موظف است مراتب را كتباشود

 . متعلق به دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني گلستان استطرح تحقيقاتي ايجاد گرديده است 

 . باشند مي نتايج حاصل از طرح انتشاراتدركليه ذكر حمايت مالي دانشگاه در اجراي طرح طرح دهندگان ملزم به  .5

دانشگاه بوده معاونت تحقيقات و فناوري تهيه شده است، پس از اتمام اجراي طرح متعلق به  طرحكه از محل اعتبار تجهيزات و لوازم غيرمصرفي كليه  .6

 .تصرفي در آنها منوط به كسب مجوزهاي قانوني استدخل و وهرگونه 

بايد به كليه نكات  رح دهندهكليه قسمتهاي فرم بايد به نحو مناسب تكميل شده و ط.باشد اين فرم بايد به زبان فارسي تايپ شده و فاقد هرگونه ابهامي .7

 .جواب و بدون علامت و توضيح نباشد هيچ موردي بي وتذكرات متن فرم توجه كامل داشته باشند تا

  . خلاصه مشخـصات  طرح الزامي استهنگام ارائه اين فرم تكميل صفحه  .8

   .باشد اييد فرد مورد اشاره رسيدهبايد تكميل شده و به امضا و ت )12بند (جدول همكاران اصلي طرح هنگام ارائه اين فرم  .9

رضايت نامه در صورتيكه ملاحظات اخلاقي براي اجراي طرح وجود دارد لازم است طرح دهنده توضيح كاملي در باره اين نكات ارائه نموده و نمونه اي از  .10

  .مورد استفاده براي طرح را ضميمه نمايد

لازم است طرح دهنده به اين محدوديتها اشاره نموده و توضيح كاملي براي  مقابله با  اين در صورتيكه محدوديتهايي براي اجراي طرح تصور ميشود  .11

  .محدوديتها  ارائه نمايد

قات و يو عقد قرارداد توسط معاونت تحق هاي پزشكي اخلاق در پژوهش يا ته منطقهيو كمشوراي پژوهشي  درزمان شروع طرح، بعد از تصويب آن  .12

بديهي است آغاز طرح قبل از عقد قرارداد  .)قبل از عقد قرارداد الزامي است  IRCTبراي كارآزمايي هاي باليني ثبت در ( باشد يم دانشگاه يفناور

  .هيچگونه وجاهت قانوني ندارد

در جدول دهنده  براين اساس لازم است طرح. پذيرد با توجه به جدول گانت طرح مصوب صورت ميشرفت طرح يپهاي علمي و اجرايي  دريافت گزارش .13

  .بيني شده گزارش خود را مشخص نمايد هاي پيشرفت طرح و محتواي پيش مذكور زمان ارائه گزارش

پيوست اجراي طرح و  جدول زمان بنديو ) در نظر گرفتن ساعات كار براي افراد شاغل در طرح( حجم فعاليتبا توجه به ) پرسنلي(هزينه هاي كارمندي  .14

  . تكميل ميشود) ه قرار داردكه فعلا مد نظر دانشگا( شماره يك

است و دانشگاه تعهدي  يمجركه در تصميمات متخذه دخالت داشته باشد به عهده  يشنهاد طرح پژوهشيپهاي  هرگونه  نقص يا اشتباهي درمحاسبه هزينه .15

 .در خصوص تامين كسري موارد اشتباه شده ندارد

فاقد هرگونه مسئوليت و معاونت  وبوده  يمجربر عهده  طرح ياجرا مورد نياز در طول و يا اقدام براي بيمهمسئوليت تهيه وسايل و تجهيزات ايمني  .16

گنجانده " هاي ديگر هزينه"مبالغ موردنياز در جدول ... حوادث و  ،بيمه مسئوليتدر صورت نياز به . باشد ميشخصيتهاي حقيقي و حقوقي به پاسخگويي 

 .شود

 .باشد پشنهاد طرح پژوهشي راهنماي مناسبي براي تكميل هرچه بهتر اين فرم مينكات ارائه شده در بخشهاي مختلف فرم  .17
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  خلاصه مشخـصات  طرح -قسمت دوم 

  پرخطر در زنان باردار ياكلامپس هپر تأثير تجويز روي بر ميزان بروز يبررس :عنوان طرح

  دكتر  :مجريان طرح/مجري 

  معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي گلستان

              ماه 12 :حطر يمدت اجرا                                گلستان يدانشگاه علوم پزشك :اجراي پژوهشكان م

                        :)كلمه 250حداكثر ( خلاصه ضرورت اجرا و اهداف كاربردي طرح 

 ايمرگ زنان باردار در سراسر دن ياز سه علت اصل يكياست كه  يدوران باردار ينيعارضه بال نيتر عيشا يپره اكلامپس          

ناتال در سرتاسر جهان به  يو پر يو عوارض مادر رياست كه به مرگ و م ييدر ماما يجد يعارضه، مشكل نيا .است

تعدادي از مطالعات، تغيير در سطح . درصد مرگ مادران است 15شود و مسئول  يمنجر م شرفتهيپ يشورهاخصوص در ك

در اين مطالعات، سطح اين . را در اتيولوژي و پاتوژنز پره اكلامپسي مطرح كرده اندروي خوني برخي از مواد معدني نظير 

اكلامپسي براي مادر و جنين و با توجه به  هعوارض شديد پر به دليل. در زنان مبتلا به پره اكلامپسي كاهش يافته بودصر عن

در كشورهاي در حال توسعه از جمله ايران،  آندر پاتوژنز پره اكلامپسي و نيز شيوع بالاي كمبود  كمبود رويقش احتمالي ن

  . طراحي گرديده استپرخطر در زنان باردار  يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يبررساين مطالعه با هدف 

               :)كلمه 100حداكثر (خلاصه روش اجـراي طرح 

نمونه هاي مورد مطالعه به طور تصادفي از ميان مادران بارداري در اين مطالعه كارآزمايي باليني تصادفي دوسوكور،       

جهت مراقبت  1392در اسفند ماه  هفته 28-32سوم بارداري قرار داشته و با سن حاملگي انتخاب خواهند شد كه در سه ماهه 

نمونه هاي مورد . بارداري به درمانگاه مامايي مركز آموزشي درماني شهيد صياد شيرازي شهر گرگان مراجعه مي نمايند

تقسيم شده و در هر گروه به ) دريافت كننده دارونما(و گروه شاهد) دريافت كننده مكمل روي(مداخلهبررسي به دو گروه 

پس از كسب رضايت نامه  كه معيارهاي خروج از مطالعه را نداشته باشند،واجد شرايطي  رنفر از زنان باردا 60طور تصادفي، 

براي مادران حاوي مشخصات دموگرافيك و نيز اطلاعات مربوط به بارداري  فرميدر ابتدا  .وارد مطالعه خواهند شد آگاهانه

 25 يك عدد كپسول(رويتحت درمان با سولفات  )زنان باردار پرخطر(افراد گروه مداخلهسپس . باردار تكميل خواهد شد

افراد مورد مطالعه . قرار مي گيرندتا زمان مطالعه و افراد گروه شاهد نيز تحت درمان با دارونما  )روزانه ي به صورتگرم ميلي

اي جمع آوري داده ه. تا زمان زايمان پيگيري خواهند شد و از نظر ابتلا به پره اكلامپسي مورد بررسي قرار خواهند گرفت

  .گرفتخواهد مورد تجزيه و تحليل قرار  18نسخه  SPSSشده با استفاده از نرم افزار آماري 

  گرگان  ،پرخطر زنان باردار ،ياكلامپس هپر ،روي ):كلمه 5تا  3( يديكلمات كل
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         :ها خلاصه هزينه

  ريال................................   هزينه مسافرت  ريال ..........................    هزينه پرسنلي

  ريال   5000000  هزينه هاي ديگر  ريال ..........................    هزينه آزمايشها و خدمات تخصصي

  ريال...............................    وسايل غير مصرفي مواد و  هزينه  ريال   37800000  هزينه مواد و وسايل مصرفي

  ريال   42800000  جمع كل    

  

  اطلاعات مربوط به عوامل اجرايي طرح -قسمت سوم
  .را تكميل نمايند) 10تا  1بند  ( نفر باشد لازم است هركدام از ايشان بطورجداگانه اين قسمت چنانچه طرح دهنده بيش از يك: توجه 

  دكتر  :اول نام و نام خانوادگي طرح دهنده .1

                       استاديار :رتبه علمي .2

  مركز آموزشي درماني  :محل خدمت .3

                           شهر گرگان  :نشاني محل خدمت .4

                    :تلفن همراه                              :تلفن محل خدمت .5

  نشاني پست الكترونيك .6
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  سال دريافت  كشور  تحصيلدانشگاه يا محل   تخصصي رشته تحصيلي و  درجه تحصيلي

    ايران    پزشكي  عمومي
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 :باشد ليست مقالات مجري يا مجريان كه مرتبط با موضوع طرح پژوهشي مي .8

  .در ژورنال هاي علمي و پژوهشي به چاپ نرسيده است طرحتوسط مجري  مرتبط با موضوع موردنظرتاكنون مقاله اي 

 :باشند مي) authorship(طرح كه داراي حقوق نويسندگي همكاران مشاورين علمي و  مشخصات .9

  امضاي همكار   نوع همكاري  درجه علمي  شغل  نام و نام خانوادگي  رديف

*        

 
  پيشنهادي اطلاعات مربوط به طرح پژوهشي –قسمت چهارم 

  :طرح به فارسيعنوان  .1

  پرخطردر زنان باردار  يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يبررس

2. English Title of Proposal: 
The Evaluation of Effect of Zinc on Preeclampsia in High Risk Pregnant Women  

 
                     :)طرح بر اساس كاربرد نتايج( نوع طرح .3

        ����   HSR5                    ����كاربردي   -بنيادي               ����    4كاربردي         ����     3بنيادي        

  

 :بيان مسئله و ضرورت اجراي طرح .4

 ياز سه علت اصل يكيو عفونت،  يزياست كه همراه با خونر يدوران باردار ينيعارضه بال نيتر عيشا ،يپره اكلامپس      

 يمحسوب م ايران ويژه به توسعه حال در كشورهاي در مادران مير و مرگ عامل دومين و ايمرگ زنان باردار در سراسر دن

ناتال در سرتاسر جهان به  يو پر يو عوارض مادر رياست كه به مرگ و م ييدر ماما يجد يعارضه، مشكل نيا. شود

  ).1-7(درصد مرگ مادران است 15شود و مسئول  يمنجر م شرفتهيپ يشورهاخصوص در ك

 اختلال و عضلاني انقباض به منجر كه اختلالاتي مجموعه اما باشد نمي مشخص كامل طور به اكلامپسيه پر بروز علت       

 گرديده مطرح فرضيه اين اكلامپسيه پر بروز علت با رابطه در). 8(كند مي ايفا آن بروز در مهمي نقش ،گردد مي اندوتليال

                                                 
 .طرح بنيادي طرحي است كه داراي  نتايج بالقوه بوده و نتايج حاصل از انجام آن بلا فاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده نباشد ٣
  .طرح كاربردي طرحي است كه داراي  نتايج بالفعل بوده و نتايج حاصل از انجام آن بلا فاصله پس از اتمام طرح قابل استفاده باشد ٤
٥ Health System Research شود كه در قالب طرحهاي جامعه نگر ارائه ميشوند تحقيقاتي را شامل مي.  
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جفتي به داخل جريان -ضعيف شده رحمي صدمه ديدن اندوتليال عروق جفتي، فاكتورهايي از جريان خون با كه است

داده، انعقادپذيري را فعال كرده و  كه حساسيت عروقي به پرسورهاي گردش خون را تغيير شوند مي خون سيستميك وارد

متابوليسم اسيدآمينه در طول حاملگي به علت . جفتي مي شوند عروقي سبب تغييرات پاتوفيزيولوژيك با كاهش تماميت

تغذيه اي و متابوليكي موردنياز رشد  كه در متابوليسم مادري رخ مي دهد، به منظور حمايت از نيازهاي تغييرات تطابقي

   . )9-11(كند جنين تغيير مي

ي نظير روي را در اتيولوژي و پاتوژنز پره اكلامپسي تعدادي از مطالعات، تغيير در سطح خوني برخي از مواد معدن           

  ). 14و  13(در زنان مبتلا به پره اكلامپسي كاهش يافته بود صردر اين مطالعات، سطح اين عن). 12(مطرح كرده اند

بافت ها، روي، فراوان ترين عنصر كمياب درون سلولي و دومين عنصر اساسي پس از آهن است و در تمامي اندام ها،           

در دوران بارداري، نياز به روي افزايش مي يابد ولي شواهدي وجود ندارند كه زنان . مايعات و ترشحات بدن وجود دارد

از سوي ديگر با پيشرفت سن حاملگي، غلظت روي پلاسما به طور فيزيولوژيك ). 15(حامله، دريافت روي را افزايش دهند

ميكروگرم در  104تا  49غلظت روي سرم در زنان حامله، در اواخر حاملگي ). 16(به صورت پيشرونده كاهش مي يابد

. آنزيم بدن شركت مي كند 200روي به عنوان ماده اصلي در . است) ميكروگرم در دسي ليتر 63به طور متوسط (دسي ليتر

و براي از بين بردن يكي از اين آنزيم ها، آنزيم سوپراكسيد دسموتاز است كه به عنوان آنتي اكسيدان عمل مي كند 

كاهش غلظت روي در دوران بارداري، ممكن است از طريق كاهش فعاليت اين آنزيم، . راديكال هاي آزاد ضروري است

  ). 14(باعث افزايش استرس اكسيداتيو و ليپيد پراكسيداز شوند كه در پاتوژنز پره اكلامپسي مطرح شده است

در پاتوژنز پره  كمبود روينقش احتمالي  و با توجه بهبراي مادر و جنين  اكلامپسي هشديد پرعوارض  به دليل       

 يبررساين مطالعه با هدف ، )17-21(در كشورهاي در حال توسعه از جمله ايران آناكلامپسي و نيز شيوع بالاي كمبود 

    .  طراحي گرديده است پرخطر در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث
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 :نوآوري طرح  .5

براي اولين بار در استان  پرخطر در زنان باردار اكلامپسيه پر بروز با آنتأثير درمان و  كمبود روي ارتباطشناسايي 

  گلستان 

 :ها تعريف واژه  .6

ها، فراوان ترين عنصر كمياب درون سلولي و دومين عنصر اساسي پس از آهن است و در تمامي اندام ها، بافت  :روي -

  .مايعات و ترشحات بدن وجود دارد

با بروز فشار  يدوم باردار مهيبوده و در ن يدر دوران باردار ريمهم در مرگ و م ياز فاكتورها يكي :پره اكلامپسي -

مادران  ريعامل مرگ و م نيرخ داده و دوم ايزنان باردار دن% 20عارضه در حدود  نيا. باشد يهمراه م ينوريخون و پروتئ

باشد اما  يبه طور كامل مشخص نم يعلت بروز پره اكلامپس. باشد يم رانيا ژهيدر حال توسعه به و يدر كشورها

  .كند يم فايدر بروز آن ا يگردد، نقش مهم يم اليو اختلال اندوتل يكه منجر به انقباض عضلان يمجموعه اختلالات

 به خفيف اكلامپسي پره ،)ACOG(آمريكا زايمان و زنان متخصصان انجمن تعريف طبق :پره اكلامپسي خفيف -

 پروتئينوري و حاملگي 20 هفته از بعد mmHg 90≥ دياستوليك فشارخون و mmHg140 ≥ سيستوليك فشارخون عنوان

≤mg 300 گفته مي شود +1≥ يا ساعته 24 ادرار در.  

 يا mmHg 110≥ دياستوليك خون فشار اساس بر شديد اكلامپسي پره، ACOG تعريف طبق :پره اكلامپسي شديد -

 هاي آنزيم افزايش ترومبوسيتوپني، سرم، كراتينين افزايش اليگوري، سردرد، مانند علايمي وجود يا+ 2≥ پروتئينوري

  .شوند مي داده تشخيص ريوي ادم كبدي،

 :دست آوردهاي مورد انتظار از اجراي طرح پيشنهادي .7

يافته هاي تكميلي را در توضيح پاتوژنز پره اكلامپسي و نقش آن ها در شدت بروز  تواند مي پژوهش اين اجراي     

با پيامدهاي حاملگي از جمله پره اكلامپسي  پرخطر تأثير درمان كمبود احتمالي روي در زنان بارداربيماري فراهم آورد و 
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 در بيشتري انساني و آزمايشگاهي تمطالعا انجام و بعدي مطالعات طراحي سازي بهينه دربدين وسيله مشخص نمايد و 

  .باشد راهگشا و ثرؤم زمينه اين

 :سابقه طرح و بررسي متون .8

              Moghadam-Banaem وقوع و بارداري اول نيمه سرم روي سطح رابطه بررسيبه  2013و همكاران در سال 

 تهران شهر ناتال پره هاي درمانگاه در باردار مادر 1033 روي نگر آيندهو  تحليلي ي مطالعه اين. پرداختند اكلامپسي پره

 تكميل دموگرافيك پرسشنامه و گرفته شد روي سنجش براي مطالعه به ورود بدو دربيماران  خون نمونه .بود شده انجام

 وجود صورت در. قرارگرفتند پيگيري و مراقبت تحت زايمان زمان تا مطالعه به ورود زمان از باردار مادران. گرديد

 اكلامپسي پره تشخيص بارداري، بيستم هفته از پس پروتئينوري و جيوه متر ميلي 90 بر 140از بيش يا مساوي فشارخون

. شدند مبتلا اكلامپسي، پره به) درصد 9/1(نفر 20 ،باردار مادر 1033 ازنشان داد كه  نتايج. شد مي داده مادر براي

 51 از كمتر سرم روي ميزان ها نمونه درصد 4/27 در. بود µg/dl 7/95 ± 6/116 ،مادران سرم روي سطح ميانگين

 اختلافي كه داد نشان مستقل T آزمون. داشتند را سرم روي طبيعي شرايط درصد 6/72 و بود ليتر دسي بر ميكروگرم

 سطح ميانگين كه طوري به ،دارد وجود اكلامپسي پره به غيرمبتلا و مبتلا گروه دو در سرم روي ميانگين در دار معني

 ارتباط اكلامپسي پره وقوع با سرم روي سطح كاهش نتيجه اينكه. بود كمتر اكلامپسي پره به مبتلا زنان در روي

  .)22(دارد

Akhtar        نيدر ا. پرداختند يدر زنان مبتلا به پره اكلامپس يو رو ميكمبود كلس يبه بررس 2011و همكاران در سال 

هفته به عنوان  20از  شيب يسال با سن باردار 39تا  18 يدر دامنه سن يزن باردار مبتلا به پره اكلامپس 60 ،يمطالعه مقطع

به  ،يزن باردار با فشارخون نرمال همسان از نظر سن و سن باردار 30 ز،ين سهيقام يبرا. گروه مورد، وارد مطالعه شدند

. شد يرياندازه گ يبا روش اسپكتروفتومتر يو رو يمتريسرم با روش كالر ميكلس. دنديعنوان گروه شاهد انتخاب گرد

قرار  ليو تحل هيتجز ردمو رسونيپ يهمبستگ بيتست مستقل و آزمون ضر يشده با استفاده از ت يجمع آور يداده ها

ر از گروه شاهد ت نييپا يدر گروه مورد به طور معنادار يو رو ميكلس يسطح سرم نيانگينشان داد كه م جينتا. گرفت
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در زنان پره  كياستوليو د كيستوليبا فشارخون س يمعنادار يمنف يسرم، همبستگ يو رو ميكلس ن،يعلاوه برا. بود

. باشد يپره اكلامپس يفاكتورها سكياز ر يكيممكن است  يو رو ميكلس كمبود نكه،يا جهينت. داشت كياكلامپت

 يدرمان آن ممكن است باعث كاهش بروز پره اكلامپس يمكمل برا زيو تجو يكمبود رو هياول ييشناسا ن،يبنابرا

  ).    23(شود

             Behrashi  از جمله پره  حاملگي ديابت از ناشي عوارض بر روي مكمل تأثير بررسيبه  2009و همكاران در سال

 حاملگي ديابت تشخيص با باردار خانم نفر 60 روي دوسوكور باليني كارآزمايي روش به مطالعه اين. پرداختند اكلامپسي

 دو در تصادفي طور به بيماران، از رضايت كسب از پس. شد انجام ترم زمان تا بارداري هفته 32 سن از انسولين به نيازمند

 به دارونما cc 5 روزانه ،شاهد گروه و روي سولفات mg  25روزانه ،روي مكمل كننده مصرف گروه. گرفتند قرار گروه

 BS و FBS كنترل با مطالعه مدت طي گروه هر در و كردند مي دريافت زايمان زمان تا انسولين بر علاوه شربت صورت

 تنظيم انسولين نياز مورد دوز ،105 و 120 زير FBS و BS حفظ با بار يك هفته دو هر غذا، وعده هر از پس ساعت دو

 حاملگي ديابت به مربوط جنيني و مادري عوارض و انسولين به نياز ميزان لحاظ از گروه دو هر مطالعه پايان در و شد مي

 گروه به نسبت روي مكمل كننده دريافت گروه در انسولين به نياز ميزان مطالعه، اين در نشان داد كه نتايج. شدند مقايسه

 گروه در مطالعه شروع به نسبت دريافتي انسولين دوز تغيير ميانگين كه ترتيب بدين .داشت داري معني كاهش شاهد،

 توجهي قابل دار معني تفاوت شاهد، و مورد گروه در ماكروزومي ميزان. بود 533/17 شاهد گروه در و 766/8 مورد

 مورد گروه دو در اكلامپسي پره فراواني ميزان. بود 7 مورد گروه به نسبت شاهد گروه در) OR(شانس نسبت كه داشت

 به نياز كاهش باعث حاملگي ديابت در روي مكمل از استفادهاينكه  نتيجه .نبود دار معني آماري لحاظ از شاهد و

 . )24(شود مي زايماني ديستوشي يا و سزارين مانند آن متعاقب عوارض و ماكروزومي بروز كاهش و انسولين

 :اصلي طرحهدف  .9

  پرخطردر زنان باردار  يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث تعيين
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–گرگان  ١١   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 

وم دطبقه  – –  يو فناور  قاتيتحقمعاونت   – ٤٤٢١٦٦٠: تلفن   ٤٤٢١٦٥٧: و فاكس  ٠١٧١   

 
 

  :طرح 6)ويژه(اختصاصي اهداف  .10

  پره اكلامپسي شدت حسب برپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع

  :طرح 7فرعياهداف  .11

  قوميتبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -1

  ميزان تحصيلاتبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -2

  وضعيت اقتصاديبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -3

  تعداد بارداريبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -4

  تعداد زايمانبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -5

  زايمان روشپرخطر بر حسب  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -6

  BMIبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -7

  فشارخون سيستميكبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث نييتع -8

 :8كاربردي طرحهدف  .12

 بيماري  ژنزپاتوو نقش آن در  پرخطردر زنان باردار  ياكلامپسه پر پيشگيري و درماندر  روي تأثيرشناسايي 

 ):نگاشته شوند طرحتحليلي باتوجه به اهداف ( پژوهش 9فرضيات .13

  .مؤثر است پرخطر در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو -1

  .متفاوت است بر حسب شدت بيماريپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -2

  .متفاوت است بر حسب قوميتپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -3

  .متفاوت است بر حسب ميزان تحصيلاتپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -4

                                                 
 .باشديبه آنھا م ييکنند و محقق ملزم به پاسخگويرا گام به گام مشخص م يدن به ھدف کليطرح ھستند که راه رس يکوچکتر ھدف اصل ياجزا) ژهيو( ياھداف اختصاص ٦
    .ستيآنھا ن ييملزم به پاسخگو يد ولين نماييق آنھا را تعيتحق يطرح نبوده و محقق بھتر است در ابتدا يھدف کل يدر راستا يه ممکن است حتھستند ک يگرياھداف د ياھداف فرع ٧
  .است که نتايج طرح قدمي در راستاي دستيابي به آن خواھد بود يھدف کاربرديھدف  ٨
 .مطالعات تحليلي محقق به دنبال تاييد يا رد آن است يا چند متغير را بيان ميکند و در  ٢بين اي که رابطه  بيني عالمانه داوري يا پيش پيش ٩
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  .متفاوت است بر حسب وضعيت اقتصاديپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -5

  .متفاوت است بر حسب تعداد بارداريپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -6

  .متفاوت است بر حسب تعداد زايمانپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -7

  .متفاوت است زايمان روشپرخطر بر حسب  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -8

  .متفاوت است BMIبر حسب پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -9

  .متفاوت است بر حسب فشارخون سيستميكپرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث -10

  :پژوهشينوع مطالعه بر حسب اهداف، فرضيات يا سوالات  .14

  ����تحليلي -توصيفي -ج                       ����تحليلي  -ب                     ����توصيفي  -الف

 .مشخص فرماييد ����با علامترا  برحسب رويكرد اجرايي نوع مطالعه .15

محل 

  علامت

محل   نوع مطالعه

  علامت

  نوع مطالعه

  ����  ) Case series(بررسي بيماران  ����
  

 Systematic Review(نظام مند  يمطالعات مرور

& Meta analysis(  

  اجرايي /راه اندازي يك روش يا سيستم علمي  ����  ) Cross  sectional(بررسي مقطعي  ����

  بررسي تستها  ����  ) Case / control(شاهد/مطالعه مورد  ����

  بررسي روشها  ����  )Cohort(مطالعه هم گروهي  ����

و يا )  interventional(مطالعه مداخله اي  ����

  )  clinical trial(كارآزمايي باليني 

  كيفي همطالع  ����

  مديريت سيستم بهداشتي همطالع  ����  )Experimental (مطالعات علوم پايه   ����

  طراحي نرم افزار  ����  مطالعه براي ساخت دارو يا وسائل  ����

 

  :ي طرحروش اجرا .16

  .است) Double-Blind Randomized Clinical Trial(از نوع كارآزمايي باليني تصادفي دوسوكور: نوع مطالعه �

مركز آموزشي درماني صياد شيرازي شهر گرگان  مراجعه كننده بهپرخطر زنان باردار  شامل: جامعه مورد مطالعه �

 .مي باشد



���ن�� 

–گرگان  ١٣   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت

وم دطبقه  –  ٤٤٢١٦٦٠–  يو فناور  قاتيتحقمعاونت  

و توان آماري % 5و بر اساس فرمول زير با سطح معناداري 

  . محاسبه گرديد
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  P1= 5/0    ،  P2= 3/0  

در اين پژوهش، نمونه هاي مورد مطالعه به طور تصادفي از ميان مادران بارداري انتخاب خواهند شد كه در سه ماهه 

جهت مراقبت بارداري به درمانگاه مامايي 

نمونه هاي مورد بررسي به دو گروه . 

نفر از  60تقسيم شده و در هر گروه به طور تصادفي، 

وارد مطالعه  پس از كسب رضايت نامه آگاهانه

حاوي مشخصات دموگرافيك  فرميدر ابتدا 

از قبيل قوميت، ميزان تحصيلات، وضعيت اقتصادي و نيز اطلاعات مربوط به بارداري شامل تعداد بارداري، تعداد 

افراد گروه سپس . و فشارخون سيستميك زمان زايمان براي مادران باردار تكميل خواهد شد

 25 يك عدد كپسول(رويسولفات مكمل 

مشابه از نظر شكل و رنگ و ويژگيهاي 
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اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 

٤٤٢١٦٦٠: تلفن   – ٤٤٢١٦٥٧: و فاكس  ٠١٧١   

 : و روش نمونه گيري

Behra  و بر اساس فرمول زير با سطح معناداري ) 24(2009و همكاران در سال

محاسبه گرديد) و شاهد مداخلهگروه (در هر گروه نفر 6

2

221 )]1() PPP −+

 

 .نمونه گيري به روش تصادفي ساده از ميان مادران باردار انجام خواهد شد

در اين پژوهش، نمونه هاي مورد مطالعه به طور تصادفي از ميان مادران بارداري انتخاب خواهند شد كه در سه ماهه 

جهت مراقبت بارداري به درمانگاه مامايي  1392در اسفند ماه  هفته 28-32سوم بارداري قرار داشته و با سن حاملگي 

. شيرازي شهر گرگان مراجعه مي نمايندمركز آموزشي درماني شهيد صياد 

تقسيم شده و در هر گروه به طور تصادفي، ) دريافت كننده دارونما(و گروه شاهد) دريافت كننده روي

پس از كسب رضايت نامه آگاهانه كه معيارهاي خروج از مطالعه را نداشته باشند،

در ابتدا . دو گروه از لحاظ سن و سن بارداري همسان سازي مي شوند

از قبيل قوميت، ميزان تحصيلات، وضعيت اقتصادي و نيز اطلاعات مربوط به بارداري شامل تعداد بارداري، تعداد 

و فشارخون سيستميك زمان زايمان براي مادران باردار تكميل خواهد شد 

مكمل تحت درمان با انتخاب مي شوند، مادران باردار پرخطر 

مشابه از نظر شكل و رنگ و ويژگيهاي (و افراد گروه شاهد نيز تحت درمان با دارونما )روزانه

 
 
 

 
 

و روش نمونه گيري حجم نمونه �

ashiمطالعه با توجه به        

60، حجم نمونه برابر با 80%

نمونه گيري به روش تصادفي ساده از ميان مادران باردار انجام خواهد شد         

 : روش اجراء �

در اين پژوهش، نمونه هاي مورد مطالعه به طور تصادفي از ميان مادران بارداري انتخاب خواهند شد كه در سه ماهه       

سوم بارداري قرار داشته و با سن حاملگي 

مركز آموزشي درماني شهيد صياد 

دريافت كننده روي(مداخله

كه معيارهاي خروج از مطالعه را نداشته باشند،واجد شرايطي  زنان باردار

دو گروه از لحاظ سن و سن بارداري همسان سازي مي شوند .خواهند شد

از قبيل قوميت، ميزان تحصيلات، وضعيت اقتصادي و نيز اطلاعات مربوط به بارداري شامل تعداد بارداري، تعداد 

 ل بارداريقب BMIزايمان، 

مادران باردار پرخطر ميان از كه مداخله 

روزانه ي به صورتگرم ميلي
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–گرگان  ١٤   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 
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افراد شركت كننده در مطالعه و فرد تجويز كننده دارو، از ماهيت دارو و . قرار مي گيرندتا زمان پايان مطالعه ) ظاهري

به مركز در  يقطع دارو و مراجعه فور دارو و منظم لازم جهت مصرف يها هيضمناً توص. جزئيات آن مطلع نخواهند بود

افراد مورد مطالعه تا زمان زايمان پيگيري  .شدخواهد انجام  باردار مادران هيبه كل ميوخ ييصورت بروز عوارض دارو

مطالعه ) Primary Outcome(پيامد اوليه .خواهند شد و از نظر ابتلا به پره اكلامپسي مورد بررسي قرار خواهند گرفت

مطالعه، نوع زايمان براي ختم بارداري ) Secondary Outcome( به پره اكلامپسي و شدت آن و پيامد ثانويهشامل ابتلا

  .است

و سابقه  اول ماهه سه سونوگرافي يا دقيق LMP اساس بر هفته 28-32 بارداري سن عبارتند از مطالعه به ورود شرايط      

 يارهايمع. است يپره اكلامپس اي يباردار دوران ونيپرتانسيمثبت از نظر ابتلا به ه يسابقه خانوادگ ايپرخطر  يحاملگ يقبل

و فشار خون بالا بر اساس سابقه  يويكل ،يقلب يهايماريب رينظ يا نهيزم يها يماريشامل ابتلا به ب زيخروج از مطالعه ن

دارو و  زيتجو يدوره درمان ليعدم تكم ،يرانجام شده در دوره باردا نيروت شاتيبر اساس آزما ابتيابتلا به د ،يپزشك

  .مي باشد شخص يريگيعدم امكان پ اي

  :   داده ها روش تجزيه و تحليل �

وارد شده و سپس با استفاده از شاخصهاي  18نسخه  SPSSنرم افزار آماري با استفاده از داده هاي جمع آوري شده        

 .گرفتخواهد مورد تجزيه و تحليل قرار  t-testو  كاي دومركزي و پراكندگي و آزمون هاي 

  :ملاحظات اخلاقي .17

از  تيبا پزشك معالج و اخذ رضا يدانشگاه، هماهنگ يو فناور قاتيمطالعه پس از كسب مجوز از معاونت تحق          

 تمداخلاكليه . ماندخواهد  تا پايان مطالعه محفوظانجام گرفته و تمام اطلاعات نزد محقق به صورت محرمانه  مارانيب

مادران باردار و (پژوهشمورد فاقد هرگونه ضرر و زيان جسمي، رواني يا مالي براي افراد  مارانيب يرو صورت گرفته

 آيين نامه كميته اخلاق در پژوهشمنطبق بر  تمامي اقدامات صورت گرفته در اين پژوهش. مي باشد) جنين آن ها

 .گلستان است يپزشك علومدانشگاه 
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  :آنها يا حل روش كاهش اي اجرايي طرح وه محدوديت .18

  عدم همكاري و پيگيري مناسب بيماران

  :متغيرها .19

  

  

  رديف

  

  

  عنوان متغير

نوع   متغير نقش

  متغير

مقياس 

  گيري اندازه

  

  

  عملي -تعريف علمي 
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 ينوريپروتئ همراه با فشار خونافزايش       *  *          *  پره اكلامپسيابتلا به   1

   يدوم باردار مهيدر ن

خير -بله    

اكلامپسيه شدت پر  2 و معيارهاي  بر اساس علايم باليني      *  *         * 

 آزمايشگاهي

شديد/خفيف  

سزارين -طبيعي  روش ختم بارداري      *  *          *  نوع زايمان  3  

خير -بله تجويز روي سولفات به گروه مداخله                 تجويز روي  4  

 -تركمن -فارس تعلق فرهنگي و اجتماعي فرد     * *       *    قوميت  5

بلوچ -سيستاني  

 -زيرديپلم -بي سواد سطح سواد فرد    *   *       *    ميزان تحصيلات  6

دانشگاهي -ديپلم  

اقتصادي بر اساس  -طبقه اجتماعي    *   *       *    وضعيت اقتصادي  7

 ميزان درآمد ماهيانه خانواده

 -متوسط -ضعيف

عالي -خوب  

بارداريتعداد  8  عدد تعداد حاملگي ها  *        *     *   

 20يي كه بعد از هفته تعداد بارداري ها  *        *     *   تعداد زايمان 9

به زايمان ختم شده است حاملگي  

 عدد

10 BMI گيري ميزان تناسب مقياسي براي اندازه   *        *     *   

 وزن نسبت به قد فرد

kg/m2 

سيستميك  فشارخون 11  mmHg نسبت فشارخون سيستولي به دياستولي  *        *     *   

  

 ماه 9 :پيش بيني كل زمان لازم براي اجراي كامل طرح به ماه .20

 
 :طرح يجدول زمان بندي مراحل اجرا .21
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ف
ردي

  

  فعاليتهاي اجرائي

درصد   زمان اجرا

پيشرفت 

  طرح

  زمان كل
١٢ .١١ .١٠ .٩ .٨ .٧ .٦ .٥ .٤ .٣ .٢ .١.   

                            1  و مديريت علمي طرح انتخاب نمونه ها

  بررسي بيماران و  داده هاجمع آوري 
4                            

 آناليز داده ها 
2                            

  گزارش نهايي
2                            
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  ها اطلاعات مربوط به هزينه

  :كامل و ميزان اشتغال هرفرد و حق الزحمه آنها مشخصاتباذكر ) پرسنلي(هزينه كارمندي  .22

ف
ردي

كل ساعات   رتبه علمي  نام فرد يا افراد  نوع فعاليت  

  كار براي طرح

 رقم حق الزحمه

  )ريال(در ساعت 

  )ريال( جمع كل

و انتخاب  علمي طرحمديريت 

  نمونه ها

  دكتر 

  دكتر 

  استاديار

  دستيار

30  

30  

    

و جمع آوري  بررسي بيماران

  داده ها

  دكتر 

  دكتر 

  استاديار

  دستيار

50  

200  

    

      30  مربي    تجزيه و تحليل داده ها

      30  دستيار  دكتر   تهيه گزارش نهايي

    )ريال( جمع هزينه هاي پرسنلي

  :مصرفي) اعم از آزمايشگاهي يا ساير مواد(و وسايل مواد .23

شركت   سازنده كشور  نام ماده

  سازنده

شركت 

  فروشنده

  )ريال( قيمت كل  قيمت واحد  تعداديامقدار لازم

رويسولفات   27000000 5000   60)نفر( × 90)روز(= 5400 --- --- ايران 

60)نفر( × 90)روز(= 5400 --- --- ايران دارونما  2000 10800000 

  37800000  )ريال( صرفيمجمع هزينه هاي مواد 

  :هزينه هاي ديگر .24

  ريال      2000000  هزينه هاي تكثير اوراق

  ريال               ----  )در صورت نياز(هزينه بيمه 

  ريال      3000000  ساير موارد

  ريال   5000000  ديگر جمع هزينه هاي

 :جمع هزينه هاي طرح .25

  ريال................................   هزينه مسافرت  ريال   ..........................  هزينه پرسنلي

  ريال   5000000  هزينه هاي ديگر  ريال   ..........................  هزينه آزمايشها و خدمات تخصصي

  ريال...............................    وسايل غير مصرفي مواد و  هزينه  ريال   37800000  هزينه مواد و وسايل مصرفي

  ريال   42800000  جمع كل    
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  :  داوران پيشنهادي .26

  دكتر  -

  دكتر  -

  دكتر  -

  : (Declaration) تاييد مندرجات پيشنهاد طرح پژوهشي  .27

  

  . نمايم  را تاييد مي يطرح پژوهششنهاد يمطالب مندرج در پ ، صحت10علمي طرح مشاور.............................. اينجانب 

  تاريخ و امضاء

  

شنهاد طرح يمندرج در پمتدولوژيك و آماري  صحت مطالب ،آمار طرحعلمي متدولوژي و  مشاور.............................. اينجانب 

  .نمايم را تاييد مي يپژوهش

  تاريخ وامضاء

  

نمايد  را تائيد مي يپژوهش پيشنهادي  طرحبا مطالعه قسمت اول اين فرم و رعايت مفاد آن بدينوسيله صحت مطالب مندرج در 

  :به صورت اًداردكه اين تحقيق صرف واعلام مي

اسـت و بصـروت همزمـان در دانشـگاه يـا موسسـه تحقيقـاتي         گلستانيك طرح تحقيقاتي در دانشگاه علوم پزشكي  ♦

  .باشد ه نشده و در حال بررسي نميديگري ارائ

 :باشد كه مي..................................................... با مشترك  تحقيقاتي بصورت يك طرح  ♦

o   ريال به تصويب رسيده و مستندات مربوطه پيوست .......... در آن مركز با اعتبار ............. در تاريخ

 .است

o  ريال در دست بررسي است....... اعتبار در آن مركز با درخواست.  

  نام ونام خانوادگي

  امضاي مجري يا مجريان طرح

  نام ونام خانوادگي

  معاون تحقيقات و فناوري

  

                                                 
 . قابل حذف است يمشاور علمدر صورت ھماھنگي با مدير تحقيقات و فناوري دانشگاه نيازي به امضاي  تنھا ١٠١
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   چهار يوست شمارهپ

  :تصويب تاريخ                                                    

                     فرم ويژه  طرح هاي تحقيقاتي          

  دانشگاهدر پژوهش اخلاق اي  منطقهكميته      

  

 پرخطر در زنان باردار  يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يبررس: عنوان طرح -

 )   صفحه مربوطه  از پروپوزال كپي و ضميمه فرم گردد: (مشخصات مجري و همكاران ونوع تخصص آنان -

 : ارسالي از -
 :تاريخ تصويب طرح در شوراي پژوهشي -

صفحات مربوطه از : ()طرح (ونوع مطالعه  تعداد حجم نمونه، ،ملاحظات اخلاقي ،جدول هزينه هاخلاصه روش انجام پژوهش -

 )ضميمه فرم گردد و پروپوزال كپي

كپي پرسشنامه ضميمه فرم  پرسشنامه ايفرم رضايت آگاهانه ودرطرحهاي نمونه برگه كپي  نمونه گيري انسانيدر طرحها با  -

 .گردد
  

  سؤال  رديف
  نظر كارشناس كميته اخلاق  نظر كارشناس پژوهشي طرح  نظر مجري

  خير  بلي
موضوعيت 

  ندارد 
  خير  بلي

موضوعيت 

  ندارد 
  خير  بلي

موضوعيت 

  ندارد 

                  ����  آيا رضايت آگاهانه از شركت كننده يا ولي قانوني آن گرفته مي شود؟  1

2  
خـروج بـدون شـرط در هرمرحلـه از     "حق خـود بـراي    آيا آزمودني از

                  ����  بطوركامل آگاه مي شود؟ "مطالعه

3  
درايـن  ) جسمي، روحي، اجتمـاعي، قـانوني و اقتصـادي   (آيا هيچ زياني

  پژوهشي براي آزمودني ها وجود دارد؟طرح 
  ����  

              

4  
آيا امكانات و روش هايي براي رويارويي با زيان هاي احتمـالي درنظـر   

                  ����  .گرفته شده است؟ توضيح دهيد

5  
آيا درمرحله جمع آوري، انتقال و نگهداري اطلاعـات يـا نمونـه هـا بـه      

                  ����  حفظ اسرار آزمودني توجه مي شود؟

6  
درصورت استفاده از نمونه ها براي مطالعات بعدي، آيا در رضايت نامه 

                  ����  به اين موضوع اشاره شده است؟

                  ����  آيا در اين پژوهش منافع خاصي براي آزمودني محتمل است؟  7

8  
ــراد       ــي از اف ــره خاص ــه بــر روي گ ــه مطالع ــورتي ك زنــدانيان، (درص

انجام مي شود، آيا دليل منطقـي و توجيـه اخلاقـي بـراي     ...) افرادمعتاد،
    ����              

معاونت تحقيقات و فناوري    
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  مطالعه روي اين گروه وجود دارد؟

9  
آيا نتايج مؤثردر روند سلامتي يا بيماري آزمودني ها و راهنمـايي هـاي   

                  ����  خواهد گرفت؟ اختيار آنها قرارلازم براي اقدامات بعدي در 

  

  كارشناس پژوهشي طرح                       كارشناس كميته اخلاق          مجري طرح                امضاي

  
  :مصوبات جلسه در خصوص طرح فوق  -
 :درج در پرونده طرح پس از نامه به مجري يا مجريان  -
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  بسمه تعالي

  

  فرم رضايت آگاهانه شركت درطرح تحقيقاتي

  :عنوان طرح پژوهشي
  پرخطر در زنان باردار  يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يبررس 

  :نام مجري يا مجريان طرح
  دكتر 

  معرفي و مزاياي پژوهش

 
 
 
  

مرگ زنان باردار در سراسر  ياز سه علت اصل يكياست كه  يدوران باردار ينيعارضه بال نيتر عيشا يپره اكلامپس

ناتال در سرتاسر  يو پر يو عوارض مادر رياست كه به مرگ و م ييدر ماما يجد يعارضه، مشكل نيا. است ايدن

از  يتعداد. مرگ مادران است رصدد 15شود و مسئول  يمنجر م شرفتهيپ يجهان به خصوص در كشورها

مطرح كرده  يو پاتوژنز پره اكلامپس يولوژيرا در ات يرو رينظ ياز مواد معدن يبرخ يدر سطح خون رييمطالعات، تغ

پره  ديعوارض شد ليبه دل. بود افتهيكاهش  يعنصر در زنان مبتلا به پره اكلامپس نيمطالعات، سطح ا نيدر ا. اند

 يبالا وعيش زيو ن يپسدر پاتوژنز پره اكلام يكمبود رو يو با توجه به نقش احتمال نيمادر و جن يبرا ياكلامپس

بروز  زانيبر م يرو زيتجو ريتأث يمطالعه با هدف بررس نيا ران،يدر حال توسعه از جمله ا يكمبود آن در كشورها

  .است دهيگرد يطراحپرخطر در زنان باردار  يپره اكلامپس

  "شركت در مطالعه خطرات"

  

باشد،  يم يماريدرمان بتشخيص و و جزو پروسه  يرتهاجميغ كاملاًدر اين مطالعه از آنجا كه اقدامات انجام شده 

  .اشدب يمتوجه افراد مذكور نم يخطر چگونهيه

و  يماريدرمان بتشخيص و از پروسه  يمطالعه در مورد شركت كنندگان، جزو نيتمام اقدامات صورت گرفته در ا  جبران خطرات

  .باشد يم يفاقد هرگونه خطر احتمال

  سولفات روي  خدماتيا ساير  دارودرماني

باشد  يطرح م انيمجر اريپس از ثبت در پرونده محرمانه كه فقط در اخت ماريشده از ب انجام بررسي هايتمام  جينتا  محرمانه بودن

 ماريبه اطلاع پزشك معالج ب شتريب يبه اقدامات درمان ازيقرار گرفته و در صورت ن ينيمورد بازب اني، توسط مجر

  .رسانده خواهد شد

 ها پاسخگويي به پرسش

  

چنانچه بيمار يا قيم قانوني وي درخواست دريافت نتايج ازمايشات را داشته باشند، امكان دسترسي وي به نتايج 

ضمنا شركت كنندگان در مطالعه مي توانند . مذكور پس از مشورت مجريان طرح، به اطلاع ايشان خواهد رسيد

مطالعه مارا مطرح نموده و مجريان پاسخ مناسب را در اختيار ايشان سوالات خود درمورد بيماري و نقش آنها در 

  .قرار خواهند داد

:كد بيمار  
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–گرگان  ٢٤   جاده گرگان به ساري  ۵كيلومتر   – كلا  اول جادة شصت  –   گلستان دانشگاه علوم پزشكي   يمجموعه آموزش عال 

وم دطبقه  – –  يو فناور  قاتيتحقمعاونت   – ٤٤٢١٦٦٠: تلفن   ٤٤٢١٦٥٧: و فاكس  ٠١٧١   

 
 

شركت درمطالعه كاملاً اختياري است و شما آزاد خواهيد بود كه در هر زماني از شركت درمطالعه امتناع نموده يا   مطالعه خروج از حق انصراف در

نحوه رفتار پزشك درمانگر يا نحوه ارائه خدمات درماني و  در هر زمان كه مايل باشيد بدون آنكه تغييري در

  .مراقبت از بيماري براي شما  ايجاد شود از ادامه شركت در پژوهش مذكور خارج شويد

  ))رضايت((
 يبررس "پژوهش اينجانب                          با آگاهي كامل ازموارد فوق رضايت مي دهم كه به عنوان يك فرد مورد مطالعه در

  .شركت نمايم  "پرخطر  در زنان باردار يبروز پره اكلامپس زانيبر م يرو زيتجو ريتأث

قالب اطلاعات  در نتايج تحقيقات به صورت كلي و نيز نام من محرمانه باقي خواهد ماند و كليه اطلاعاتي كه از من گرفته مي شود و

همچنـين   مشخصات فردي عرضه خواهد گرديد و نياز بدون ذكر نام وصورت  نتايج فردي در گروه مورد مطالعه منتشر مي گردد و

ارائه اقدامات اعـلام مـي    صورت عدم تقصير در برگه اطلاعاتي در برائت پزشك يا پزشكان اين طرح را ازكليه اقدامات مذكور در

  .دارم

  .خلاف وغير انساني انجام شود نخواهد بوددرصورتي كه عملي  .....دكتر  مقابل اين موافقت مانع ازاقدامات قانوني اينجانب در
 

  امضاء پژوهشگر              امضاء واثر انگشت فرد مورد پژوهش                                         نام و نام خانوادگي وامضاء شاهد                       
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  ...................................... :نام بيمار

         �شاهد           �مداخله     :گروه مورد مطالعه

  

   :    مشخصات دموگرافيك و اطلاعات مربوط به بارداري -الف

  ...................... :سن بيمار

                    �بلوچ            �سيستاني           �تركمن            � فارس   :قوميت

  �دانشگاهي             �ديپلم            �زيرديپلم           �بي سواد :   ميزان تحصيلات

  �عالي            �خوب            �متوسط          �ضعيف    :وضعيت اقتصادي

  ...................... :سن بارداري

  ...................... :تعداد بارداري

  ...................... :تعداد زايمان

BMI: ......................  

  ...................... :زمان زايمانفشارخون سيستميك 

  

   :    پيامدهاي مطالعه -ب

         �خير           �بله:    پره اكلامپسيابتلا به 

         �شديد           �خفيف    :شدت پره اكلامپسي

         �سزارين            �طبيعي    :نوع زايمان

  


