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 ؛ روماتولوژیصورتجلسه شورای پژوهشی مرکز تحقیقات 

به صورت  صبح 9 مورخ ساعت 26/06/99 چهارشنبهروز ؛ روماتولوژیجلسه شورای پژوهشی مرکز تحقیقات  و یکمین چهل

 مجازی برگزار گردید.

 

 دانشجوی مقطع  ؛عاطفه امیریسرکار خانم دکتر  سرکار خانم دکتر حمیده اکبری و طرح تحقیقاتی

 بیماران در دیابتی رتینوپاتی در SGLT2 (empagliflozin) تاثیر بررسی "با عنوان، دستیاری داخلی

 29000000هزینه با  " 1399 سال در شیرازی صیاد بیمارستان به کننده مراجعه 2 نوع دیابت به مبتلا

 .گرفت قرار نهایی تصویب مورد زیر اصلاحات انجام با بررسی، و بحث از پس و مطرحریال 

 

درعنوان مطالعه به فارسی باید به کلمه )در( از )بر( استفاده شود , ومشخص شود این تاثیرگذاری بر روی  .1

 . شدت وسیر بیماری است

 .نیز حذف است with استفاده شود و کلمه effect از کلمه impersion بجای کلمهدر عنوان انگلیسی  .2

 "پیشرفت"امپاگلیفلوزین بر روی , SGLT2در خلاصه تحقیق به بررسی اثر پذیری داروی مهار کننده  .3

اشاره شده است که باید در قسمت روش اجرا به آن اشاره  2رتینوپاتی دیابتی دربیماران مبتلا به دیابت تیپ

 .گردد

که تاثیر دارو بر شدت یا سیر بیماری است .به نوع الویت مرتبط با طرح لازم است قید شود در چکیده  .4

وحیطه طرح اشاره نشده است.به جای استفاده از کلمه پاندمی که اشاره به گسترش سریع وناگهانی یک 

بیماری در جهان دارد از کلمه شایع استفاده شود.در متن به نقش دارو در بهبود رتینوپاتی اشاره شده است 

درتمامی درمانهای موجود تا کنون با توجه به سیر مزمن وپیشرونده رتینوپاتی هدف کنترل بیماری که 

در روش اجرای طرح در چکیده به معاینات اولیه بیماران   .وکاهش سیر پیشرونده بیماری است نه بهبودی

 .توسط چشم پزشک اشاره نشده است

ممکن است این پتانسیل را داشته باشد  SGLT2 رکننده یدر بیان مسئله باید به این نکته که داروهای مها .5

که به طور مستقیم از عوارض میکرووسکولار جلوگیری کند و میتواند به عنوان درمان بالقوه در این موارد 

 .در نظر گرفته شود، اشاره گردد
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رد لازم است اهداف بصورت عملیاتی نوشته شوند و کلیه پیامد ها و عوارض احتمالی داروی مو .6

 .بررسی، قبل و بعد از مصرف دارو با هم مقایسه شوند

 در اهداف اشاره نشده است چه نوع وشدتی از رتینوپاتی مورد بررسی قرار میگرد .7

لازم است به نوع وشدت از رتینوپاتی اشاره شود. با توجه به نوع  .فرضیات مطابق اهداف اصلاح گردند .8

 .مطالعه سوالات اصلاح شود

 اجرا اشاره شده که افراد پس از ورود به مطالعه به صورت یک گروه درمانی به صورتدر قسمت روش   .9

before/after مورد مطالعه قرار خواهند گرفت. بنابراین مطالعه از نوع کارآزمایی بالینی نیست و به شکل 

Quasi experimental (می باشد. )نیمه تجربی 

همه افراد مورد مطالعه باید درجاتی از رتینوپاتی داشته  برای معیار ورود به مطالعه رفرنس آورده شود. .10

 .باشند )در قسمت روش اجرا آورده شود( و تعریف عملیاتی رتینوپاتی باید در قسمت روش اجرا آورده شود

لازم است اثرات جانبی احتمالی در قسمت روش اجرا به تفصیل تعریف عملیاتی شود. به عنوان مثال:  .11

 .... ریمودلینگ عروقی و

چه پیامدی به عنوان پیامد اصلی قرار هست مورد بررسی قرار گیرد؟ پیامد اصلی مورد بررسی مشخص   .12

به عنوان مثال: میزان جریان خون در مویرگ  .شود و تعریف عملیاتی آن در قسمت روش اجرا آورده شود

اراکت، میزان ضخامت های شبکیه، میزان فشار خون سیستولی و دیاستولی، میزان تراکم عدسی، وجود کات

 .... ساعته و 24شبکیه و میزان آلبومین ادراری 

در خلاصه تحقیق اثرات داروی پیشنهادی بر پیشرفت رتینوپاتی اشاره شده است. بنابراین لازم است حتما   .13

 .به عنوان یکی از پیامدهای مورد بررسی تعریف گردد

 (follow up time) .ان با ذکر رفرنس باشدمدت زمان در نظر گرفته شده برای پیگیری بعدی بیمار  .14

15.  

 .دارد؟ توضیح بیشتر داده شود patent آیا طرح قابلیت  .16

در مطالعات کارآزمایی بالینی وجود گروه کنترل ضروری است که در متن به این گروه ونحوه انتخاب  .17

 ت.بیماران گروه کنترل اشاره نشده اس

این صورت منظور از گروه مداخله در جدول متغیرها آیا مطالعه بصورت قبل و بعد طراحی شده؟ در  .18

 .بعد آورده شود / چیست؟ متغیر گروه مطالعه بصورت قبل

 کامل ذکر نگردیده است. جدول متغیرها، مشخصات متغیرها بطور .19

 (لازم است حجم نمونه از روش قبل و بعد بر روی پیامد اصلی مورد مطالعه برآورد گردد. )با ذکر رفرنس .20

کلینیکال تریالها وجود گروه کنترل برای مقایسه اثر درمانی یک دارو ضروری است که در این در تمامی  .21

 .مطالعه اصلا به آن اشاره نشده است

 .پرسشنامه ها و چک لیست های مورد بررسی ضمیمه گردند .22
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لازم است به نوع ومحتوای پرسش نامه های مورد ابزار و روش جمع آوری داده ها  قسمتدر  .23

در طرح اشاره شود.مشخص نیست معیار مقایسه بیماران از نظر رتینوپاتی چیست و به یافته های استفاده 

بالینی رتینوپاتی غیر پرولیفراتیو غیر شدید که معیار ورود بیماران به طرح اشاره ای نشده است تا معیار 

 .مقایسه پس از درمان قرار گیرد

مقایسه میان گروههای مورد بررسی ومقایسه نتایج نشده شاره ای به در قسمت تجزیه و تحلیل داده ها ا .24

 .است

با توجه به مصرف دارو در بیماران ضروری است طرح رضایت نامه  .به ملاحظات اخلاقی اشاره نگردیده است .25

 اخلاقی داشته باشد که متاسفانه طبق متن تحقیق .پرسشنامه ندارد

 .در مورد محدودیتهای مطالعه توضیحاتی داده نشده .26

اتوجه به سیر رتینوپاتی ودیررس بودن عوارض بیماری دیابت در چشم لازم است همچون مطالعات استناد ب .27

شده در طرح. زمان پیگیری بیماران افزایش یابد.شش ماه وقت کافی برای بررسی اثر بخشی دارو بر 

 .رتینوپاتی نمی باشد

 .قرار گیرد، زیاد برآورد شده است حق الزحمه آماری طرح مورد بازنگریدر قسمت هزینه های پرسنلی  .28

 اشاره ای به هزینه آزمایشات بیماران نشده است .مبالغ به عهده طرح است یا بیمار؟ .29

لازم است پس از اصلاح هزینه های آزمایشات مجددا مجموع هزینه ها محاسبه  مجموع هزینه های طرح .30

 .شود

  کلی پیشنهادات و نظرات

  بالینی( لازم است تمامی بخشها بر اساس نوع مطالعه اصلاح شود ومعیارهای باتوجه به نوع طرح )کارآزمایی

انتخاب بیماران به عنوان رتینوپاتی غیرپرولی فراتیو غیرشدید.در متن آورده شود وزمان انجام طرح نیز 

 .افزایش یابد تا نتایج حاصله قابل تعمیم باشد

 

 پایان نامه مقطع دستیاری  ؛اقای مهدی مازندرانیسرکار خانم دکتر حمیده اکبری و جناب  تحقیقاتی طرح

 در کلینیوپاتولوژی های یافته با 21 فیبروبلاستی فاکتور سرمی سطح همراهی بررسی "عنوان با داخلی،

 و مطرحریال  56560000 هزینه با "1400 -1399 سال در تیروئیدی پاپیلاری بدخیمی به مبتلا بیماران

 .گرفت قرار نهایی تصویب مورد زیر اصلاحات انجام با بررسی، و بحث از پس

 .سال در عنوان لاتین می بایست به میلادی نوشته شود .1
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لازم است علاوه بر  .در خلاصه بیان مساله نمی بایست مطالب بیان شده دارای رفرنس باشند .2

 .لعه بیان شودموارد ذکر شده، تعداد نمونه براورد شده ، مکان انجام مطالعه و ازمون های اماری انجام مطا

گروه کنترل مشخص نشده  .تحلیلی به روش مقطعی هست که بایستی اصلاح شود-نوع مطالعه توصیفی 

 .است

پاراگراف اخر بیان مساله به صورت ناقص بیان شده است. و اهمیت متغیر مورد مطالعه تنها در یک جمله  .3

بایست به هدف انجام مطالعه ختم  گزارش شده است . لازم به توضیح است و اینکه اخر بیان مساله می

 23و  FGF19 بنظرم بایستی علت انتخاب این فاکتور نسبت به بقیه فاکتورهای فیبروبلاستی مثل .شود

 .توضیح داده شود

در بیان مطالعات پیشین می بایست تعداد  . مطالب لاتین به فارسی ترجمه شوند در قسمت بررسی متون  .4

بهتر  .روش اجرای مطالعه و نتایج متغیرهای مورد مطالعه محقق بیان شوندنمونه، ابزار مورد استفاده و 

 است از مطالعات بیشتر ومرتبط تری در این زمینه استفاده شود

در چکیده وبیان مسئله به اهمیت فاکتورهای نژادی اشاره شده است ولی در این طرح هدفی برایش  -1 .5

ورت شمرده تر و جدا جدا نوشته شوند واز عبارات اهداف طرح بایستی بص -2درنظر گرفته نشده است 

چون طرح توصیفی تحلیلی هست بایستی اهداف هم بر همان مبنا نوشته -3ترکیبی مبهم استفاده نشود

تعیین  "با توجه به اینکه اهداف اختصاصی به صورت مقایسه دو سطح متغیر پاسخ است هدف  -4. شوند

 .شود نیز بیان " FGF21 توزیع فراوانی سطوح

سئوال اساسی در طرح لحاظ شود واز تکرار این همه سئوال وفرضیه اجتناب  3بایستی فقط دو تا  -1 .6

سوال نیز  1مطابق با هدف  -3. بهتر است بجای سئوال فقط فرضیه نوشته شود ها طرح اینگونهدر  -2شود

 .نوشته شود

 . شدنوع مطالعه توصیفی تحلیلی به روش مقطعی میبادر قسمت روش اجرا  .7

، STAGE، سایز تومور، FGF21 متغیر های سطوح .متغیر های جدول می بایست متناظر با اهداف باشد -1 .8

درگیری عروقی لنفی،درگیری خارج تیروئیدی و متاستاز به لنف نود که به عنوان متغیر پاسخ هستند در 

متناظر با انها بیان نشده  همچنین متغیر های اشاره شده در جدول متعاقبا اهداف  .جدول بیان نشده است

 .ومتاستاز ذکر نشده اند STAGE متغیرهای مثل اندازه گیری مرحله -2 .است

 مقیاس متغیرها نیز ذکر شوند .9

 حجم نمونه تعیین شده تنها هدف اصلی مطالعه را شامل می شود اما محقق در اهداف بر طبق سطوح -1 .10

FCF21 (ازمون های اماری را انجام ) خواهند داد بنابراین حجم نمونه می بایست بر حسب دو  بالا و پایین

سطح بالا و پایین و با استفاده از فرمول تعیین حجم نمونه در دو گروه مستقل محاسبه و براورد شود تا 

کاربردی -طرح بنیادی -3گروه کنترل مشخص نشده است  -2 .اهداف اختصاصی محقق را پوشش دهد

 .بلیت پتنت ندارد که بایستی اصلاح شودطرح قا -4هست نه صرفا کاربردی 
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پروفایل لیپید و سطح قند ناشتای خون و نمای توده بدنی "در روش اجرای مطالعه جمله  -1 .11

لازم  -2  .بیان شده است لازم است مطابق با انها اهداف متناظر نوشته شوند "بیماران نیز بررسی می شوند.

، در مورد سنجش ازمایش های خونی و نقاط برش سطح  FGF 21است در مورد نحوه ارزیابی سطح سرمی

مشخص نشده است که نمونه های  -3 .سرمی و تقسیم ان به دو سطح بالا و پایین توضیح ارایه شود

 .پاتولوژی از کدام بیمارستان یا مرکزی بدست خواهند آمد 

 .توضیحی داده نشده استو محدودیت های مطالعه ملاحظات اخلاقی  در مورد .12

 .مرحله تدوین پرپوزال نیز اضافه شودسمت جدول زمانبندی مطالعه در ق .13

بایستی نوشته شود ولی هزینه ای  انهادر بخش هزینه پرسنلی نام دانشجو واساتید راهنما و نحوه همکاری  .14

 .براشون در نظر گرفته نمیشود

 .نام آزمایشگاه محل انجام خدمت نوشته نشده است .15

 .مرتبط تر استفاده شوداز مقالات بیشتر ،بروز تر و  .16

 کلی پیشنهادات و نظرات

  هرچند این طرح نوآوری خاصی ندارد ولی برای منطقه ایران و گرگان طرح نسبتا خوبی میباشد اما بشرطی

 .که اصلاحات انجام شود
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