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	خلاصه ساختار و روش اجرا (200 کلمه)

	این مطالعه به صورت مقطعی در مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر شهر اراک انجام میشود. تمامی کودکان دارای معیارهای ورود به مطالعه و مراجعه کننده به این درمانگاه که تمایل به شرکت در طرح دارند تا پر شدن تعداد نمونه  در مطالعه شرکت داده خواهند شد. پس از توضیحات لازم به والدین و لزوم انجام طرح و امضای برگ رضایت آگاهانه به روش نمونه گیری آسان وارد مطالعه میشوند. در ابتدا تشخیص یبوست فانکشنال با معاینه و شرح حال و بر اساس معیارRome IV  و رد کردن Red Flag گذاشته میشود. برای بررسی شدت علائم یبوست نیز از معیار WCSS  استفاده میشود. پس از تشخیص یبوست عملکردی، برای همهی کودکان آزمایش مدفوع (S/E[footnoteRef:1]) به همراه خون مخفی (OB) درخواست میشود.  [1:  Stool exam] 




	ضرورت اجرا (200 کلمه)

	یبوست عملکردی یک اختلال شایع گوارشی در کودکان است که با کاهش حرکات روده ، مدفوع سفت و اغلب با ناراحتی قابل توجه همراه است و می تواند کیفیت زندگی کودک را تحت تاثیر قرار دهد. یبوست عملکردی بر اساس معیار Rome IV ، کمتر از سه بار اجابت مزاج در هفته، زور زدن در حین اجابت مزاج و/یا وجود مدفوع سفت یا توده‌ای است. و منجر به مشکلات رفتاری و ناراحتی عاطفی شود. در حالی که علائم اولیه به خوبی ثبت شده است، وجود خون مخفی در مدفوع - که یک شاخص بالقوه آسیب شناسی زمینه ای است - در این جمعیت هنوز مورد بررسی قرار نگرفته است. خون مخفی به خونی اطلاق می شود که با چشم غیرمسلح قابل مشاهده نیست اما از طریق آزمایش های خاص قابل تشخیص است. وجود آن ممکن است نشان دهنده خونریزی گوارشی به دلایل مختلف از جمله عفونت، بیماری التهابی روده یا ناهنجاری های ساختاری باشد. 



	اهداف کاربردی (100 کلمه)

	درک فراوانی خون مخفی در کودکان مبتلا به یبوست عملکردی می تواند به تمایز بین علل عملکردی و ارگانیک یبوست کمک کند و مدیریت مناسب را راهنمایی کند.  لذا این مطالعه با هدف بررسی فراوانی خون مخفی در کودکان مبتلا به یبوست عملکردی، موجب کمک به درک بهتر پیامدهای بالینی یبوست فانکشنال و خون مخفی است.	



	بیان مساله

	یبوست عملکردی (Functional constipation) یک مشکل رایج در دوران کودکی است که اغلب به صورت دفع مدفوع کمتر از سه بار در هفته، با اجابت مزاج سخت و درد در حین اجابت مزاج تعریف می شود و هیچ علت ارگانیکی برای یبوست پیدا نمی شود (1). 
یبوست عملکردی شایع ترین نوع یبوست در کودکان و نوجوانان است و شیوع آن در سراسر جهان 5/9 % است (2) و 95 % موارد یبوست را تشکیل میدهد. 5 درصد دیگر در کودکان و نوجوانان را علتهای ارگانیک مانند بیماری هیرشپرونگ، فیبروز کیستیک، سندرم داون، ناهنجاریهای مقعدی، اختلالات عصبی-عضلانی، ناهنجاریهای نخاعی یا بیماری سلیاک ایجاد می کنند. البته برخی از داروها مانند مواد افیونی، آنتی اسید ها یا آنتی کولینرژیک ها نیز میتوانند باعث یبوست شوند (3). 
شیوع این مشکل در آسیا (شامل نوزادان-نوجوانان)، بین 5/0 % تا 6/29 % برآورد شده است دلایل اصلی تنوع جهانی در شیوع در میان مطالعات منتشر شده ممکن است به دلیل عدم توافق در مورد استانداردهای تشخیصی و تفاوتهای فرهنگی باشد.  بهطوری که شیوع آن بر اساس معیار Rome III، 5/9 % و بر اساس Rome IV، 4/14 % گزارش شده است (4).
مکانیسم پاتوفیزیولوژیک یبوست عملکردی ممکن است چند عاملی باشد، از جمله رفتار عدم دفع مدفوع، اختلالات آنورکتال، رژیم غذایی، فعالیت بدنی، استعداد ژنتیکی، و مسائل روانی. رفتار عدم مدفوع، مکانیسم پاتوفیزیولوژیک اصلی به ویژه در کودکان نوپا و خردسالان است (5).
تشخیص بالینی یبوست عملکردی بر اساس معیارهایRome  گذاشته می شود. (6). آخرین معیارRome  در سال 2016 با عنوان Rome IV جایگزین Rome III شد (7). علاوه بر این معیار، لیستی از نشانههای خطر وجود دارد که پزشک را مشکوک به علتی زمینهای و جدی میکند. از این نشانهها میتوان برآمده شدن شکم، سابقهی خانوادگی هیرشپرونگ نوزاد، خون در مدفوع بدون وجود فیشر اشاره کرد (8). در مواردی که نشانههای خطر وجود دارد یا تشخیص با معیار Rome دشوار است، معاینات و آزمایشاتی در کنار شرح حال میتواند کمک کننده در رد کردن علل ارگانیک و زمینهای باشد (7).
همان طور که گفته شد یبوست عملکردی 95 % موارد یبوست را تشکیل میدهد ولی 5 درصد باقیمانده بسیار خطرناک و تهدید کننده هستند و لذا همهی کودکان دچار یبوست باید از نظر علل ارگانیک بررسی کامل شوند و درصورت نرمال بودن، تشخیص یبوست عملکردی گذاشته شود. با این حال انجام آزمایشات برای همهی کودکان مقدور نیست. به همین منظور، یکسری علائم خطر که وجود آنها در مطالعات گوناگون با احتمال ارگانیک بودن یبوست همراه بوده است، پزشکان را به سمت انجام معاینات و آزمایشات تکمیل کننده سوق میدهد. از نشانههای خطر در یبوست میتوان به هماتوشزی اشاره کرد (9). یکی از آزمایشاتی که در برخی از بیماران با علل ارگانیک ممکن است مثبت شود، خون مخفی (OB[footnoteRef:2]) است. این آزمایش، زمانی برای کودک مبتلا به یبوست انجام میشود که درد، اختلال رشد، اسهال، سابقه ی خانوادگی سرطان کولون یا پولیپ دارند (10). [2:  ] 

خونریزی گوارشی به انواع آشکار یا مخفی طبقه بندی می شود که خونریزی پنهان اغلب با آزمایش خون مخفی مدفوع مثبت و کم خونی فقر آهن نشان داده می شود. خونریزی گوارشی مبهم (OGIB) همان خون مخفی است و به خونریزی با منبع ناشناخته اطلاق می شود که پس از ارزیابی منفی آندوسکوپی دو طرفه ادامه می یابد OGIB حدود 5٪ از موارد خونریزی گوارشی کودکان را تشکیل می دهد و مکان خونریزی احتمالی معمولا در روده کوچک است (11). 
خون مخفی به خونی اطلاق می شود که با چشم غیر مسلح قابل مشاهده نیست اما از طریق آزمایشات آزمایشگاهی خاص قابل تشخیص است. وجود آن در مدفوع می تواند نشان دهنده طیف وسیعی از مشکلات گوارشی ، از مشکلات خوش خیم مانند شقاق مقعد تا اختلالات جدی تر مانند بیماری التهابی روده یا خونریزی گوارشی باشد. در کودکان مبتلا به یبوست عملکردی، فشار و مدفوع سفت ممکن است منجر به آسیب مخاطی شود که به طور بالقوه منجر به خون مخفی شود (12). 
خون مخفی در بعضی موارد میتواند نشانه ی پاتولوژی زمینهای باشد که به دلیل یبوست فانکشنال ایجاد شده یا حتی خود موجب آن شده است؛ در بیماران اطفال، وجود خون مخفی می تواند با شرایط مختلفی از جمله عفونت های گوارشی، بیماری های التهابی روده، پولیپ ها و حتی بدخیمی ها همراه باشد. با توجه به اینکه کودکان ممکن است همیشه علائم آشکار نشان ندهند یا قادر به بیان مشکل خود نباشند ، تشخیص خون مخفی به ابزاری حیاتی در اقدامات  تشخیصی پزشک تبدیل می شود. شناسایی زودهنگام می تواند منجر به مداخلات به موقع شود که برای پیشگیری از عوارض و اطمینان از نتایج مطلوب سلامت ضروری است (13).

	نوآوری

	در حالی که علائم اولیه یبوست فانکشنال به خوبی ثبت شده است، وجود خون مخفی در مدفوع - که یک شاخص بالقوه آسیب شناسی زمینه ای است - در این جمعیت هنوز مورد بررسی قرار نگرفته است. وجود آن ممکن است نشان دهنده خونریزی گوارشی به دلایل مختلف از جمله عفونت، بیماری التهابی روده یا ناهنجاری های ساختاری باشد که بسیار خطرناک و نگران کننده هستند. درک فراوانی خون مخفی در کودکان مبتلا به یبوست عملکردی می تواند پزشکان را از سایر علل همراه یا ایجاد کننده یبوست عملکردی آگاه سازد و مدیریت مناسب را راهنمایی کند و درصورت لزوم سیاست لازم برای پیشگیری از آنها به کمک گنجاندن تست خون مخفی در فرآیند تشخیص، در دست اجرا قرار گیرد. لذا این مطالعه با هدف بررسی فراوانی خون مخفی در کودکان مبتلا به یبوست عملکردی، موجب کمک به درک بهتر پیامدهای بالینی یبوست فانکشنال و خون مخفی انجام خواهد شد.



	بررسی متون

	Losek و همکاران در سال 1991 یک مرور گذشته نگر برای تعیین ارزش تشخیصی آزمایش خون پنهان در مدفوع کودکان مشکوک به انواژیناسیون انجام دادند. 96 کودک به دلیل مشکوک به انواژیناسیون، باریم انما را انجام دادند. از 57 کودکی که انواژیناسیون تایید شده با باریم انما داشتند، 29 کودک سابقه یا یافته های فیزیکی خون ناخالص در رکتوم نداشتند. مدفوع برای خون مخفی در 16 مورد از این 29 بیمار مورد آزمایش قرار گرفت و 12 نفر (75%) مثبت بودند. در مقایسه، سه (20%) از کودکانی که انواژیناسیون نداشتند، مدفوع خون مخفی مثبت داشتند. مدفوع با خون مخفی به طور قابل توجهی با انواژیناسیون (P <0.002) همراه بود. تنها عامل بالینی دیگر که به طور قابل توجهی با انواژیناسیون مرتبط بود، توده شکمی بود (02/0 > P). استفراغ، تحریک پذیری آپیزودیک، تغذیه نامناسب، درد شکم و بی حالی در دو گروه تفاوت معنی داری نداشت. در نتیجه، نویسندگان آزمایش مدفوع برای خون مخفی را هنگام ارزیابی کودکانی که با علائم و نشانه‌های غیر اختصاصی حمایت کننده از انواژیناسیون مراجعه می‌کنند، پیشنهاد می‌کنند. (14)

Hawkins و همکاران مطالعهای در زمینهی رابطهی انواژیناسیون و یبوست فانکشنال انجام دادند. که رابطهی معنی داری با یبوست مشاهده نشد، با این حال افزایش انواژیناسیون با افزایش بی اختیاری مدفوع که یکی از نشانههای یبوست فانکشنال است همراهی داشت (15).

Bozkurt و همکاران در سال 2015 مطالعهای با هدف بررسی انواژیناسیون و رکتوسل قدامی جهت درنظر گرفتن این دو مورد به عنوان تشخیص های محتمل در یبوست انجام دادند. در این پژوهش 100 بیمار پس از حذف سایر علل یبوست توسط شرح حال پزشکی، معاینه فیزیکی و مطالعات آزمایشگاهی و رادیولوژیکی وارد این مطالعه شدند. مشخص شد که 75 % از این بیماران رکتوسل قدامی و 66 % آنها انواژیناسیون داخلی داشتند که باعث یبوست مزمن می شود. از این رو رکتوسل قدامی و انواژیناسیون مخاط رکتوم داخلی باید به عنوان دو دلیل مهم برای یبوست عملکردی مزمن در نظر گرفته شوند (16).

 Rosenthal و همکاران مطالعهای برای مقایسه آزمایش‌های خون مخفی مدفوع (Hemoccult II، Hemoccult SENSA، HemeSelect) برای تشخیص وجود خونریزی مخفی گوارشی در یک جمعیت کودکان در معرض خطر بالا انجام دادند. در این مطالعه نمونه‌های مدفوع 100 کودکی که از رژیم غذایی محدود پیروی می‌کردند، تجزیه و تحلیل شدند و 42 نفر دچار خونریزی گوارشی فوقانی و 58 نفر تحتانی بودند. میزان مثبت آزمایش OB ، از 8/10 % تا 26 % بسته به نوع آزمایش متغیر بود. در حالی که اسلایدهای Hemoccult II و Hemoccult SENSA چندین نمونه مثبت را در منابع خونریزی دستگاه گوارش فوقانی شناسایی کردند، همه اسلایدهای HemeSelect در این افراد منفی بودند. در خونریزی گوارشی تحتانی، اسلایدهای HemeSelect در 8/26 % نمونه ها مثبت بود، در حالی که اسلاید های  Hemoccult II و Hemoccult SENSA، نرخ مثبت 9/15 % و 5/17 % داشتند اما این تفاوت از نظر آماری معنی دار نبود. از این رو نتایج نشان می دهند آزمایش خون مخفی مدفوع بسته به منشا خونریزی متفاوت است. نتایج توصیه به استفاده از اسلاید Hemoccult SENSA برای خونریزی مشکوک دستگاه گوارش فوقانی و اسلاید HemeSelect برای خونریزی دستگاه گوارش تحتانی در کودکان می کنند. با این حال، اگر فقط از یک آزمایش خون مخفی مدفوع همه منظوره استفاده شود، داده‌ها  از استفاده از اسلاید Hemoccult SENSA برای کودکان پشتیبانی می‌کند (17).

دهقانی و همکاران در سال 2015 مطالعهای با هدف یافتن فراوانی نسبی تظاهرات گوارشی یبوست در کودکان مبتلا انجام دادند. این مطالعه مقطعی بر روی کودکان زیر 18 سال مبتلا به یبوست عملکردی مزمن مراجعه کننده به درمانگاه امام رضا (ع) دانشگاه علوم پزشکی شیراز انجام شد. کودکان با علل ارگانیک یبوست مزمن از مطالعه حذف شدند. معیار Rome III برای تعریف یبوست استفاده شد. درد شکم، توده مدفوع، خونریزی مقعدی، بی اشتهایی، کثیفی مدفوع، وضعیت نگهدارنده، رفتار خودداری، شقاق مقعدی و اریتم اطراف مقعد برای هر مورد بر اساس شرح حال و فیزیکی ثبت شد. از 222 کودک مبتلا به یبوست عملکردی، 124 نفر (9/55 درصد) دختر و 98 نفر (1/44 درصد) پسر با میانگین سنی 12/3±5 سال بودند. میانگین طول مدت یبوست 9/1±2/2 سال بود. مدفوع بزرگ و سفت در 7/93 % بیماران وجود داشت. اجابت مزاج دردناک و رفتار خودداری به ترتیب در 3/92% و 9/91% از بیماران مشاهده شد. نهفتگی مدفوع در پسران بیشتر از دختران بود (01/0>p). آلودگی مدفوع در 8/40 % پسران و 2/28 % از دختران وجود داشت (04/0=p). (18)

Foell و همکاران در سال 2009 مطالعهای با هدف بررسی روشهای تشخیصی و نحوهی افتراق بیماریهای التهابی روده با علل غیر التهابی و عملکردی انجام دادند. یکی از تشخیص افتراقیهای یبوست عملکردی که علائم آنها گاها همپوشانی دارد؛ بیماری التهابی روده (IBD) است. در میان مارکرهای مورد بررسی، خون مخفی مدفوع نیز به عنوان روشی نسبتا مناسب برای تشخیص این بیماری عنوان شد (19). 



	تعریف نظری (تئوری) واژه‌ های کلیدی

	خون مخفی : به خونی اطلاق می شود که در مایعات یا مدفوع بدن وجود دارد اما با چشم غیرمسلح دیده نمی شود. اغلب از طریق آزمایش‌های خاص، مانند آزمایش خون مخفی مدفوع (FOBT) تشخیص داده می‌شود که ممکن است نشان‌دهنده شرایط پزشکی مختلف، از جمله سرطان کولورکتال باشد (20).
یبوست عملکردی : به صورت دفع مدفوع کمتر از سه بار در هفته، با اجابت مزاج سخت و درد در حین اجابت مزاج تعریف می شود و هیچ علت ارگانیکی برای یبوست پیدا نمی شود. علت ارگانیک ندارد و معمولاً به عنوان یبوست ایدیوپاتیک مزمن (CIC) شناخته می شود. (1).

	تعریف عملی واژه‌ های کلیدی

	خون مخفی تعیین وجود خون در مدفوع به ظاهر نرمال در آزمایشگاه. (20).
یبوست فانکشنال :تشخیص یبوست فانکشنال در کودکان بر اساس معیارRome IV توسط متخصص اطفال. (1).




	هدف کلی

	تعیین ارتباط فراوانی خون مخفی با ابتلا به یبوست فانکشنال کودکان مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر شهر اراک در سال 1405



	اهداف اختصاصی

	1) تعیین فراوانی اطلاعات دموگرافیک کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر
2) تعیین فراوانی خون مخفی مثبت در کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر
3) تعیین ارتباط مثبت شدن خون مخفی با شدت علائم در کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر


	سوالات/فرضیات

	سوالات:
1) فراوانی اطلاعات دموگرافیک کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر چه میزان است؟
2) فراوانی خون مخفی مثبت در کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر چه میزان است؟
3) فراوانی مثبت شدن خون مخفی با شدت علائم در کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر به چه میزان است؟

فرضیات:
1) مثبت شدن خون مخفی با شدت علائم در کودکان مبتلا به یبوست فانکشنال مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر ارتباط دارد



	معیارهای ورود

	1) ابتلا به یبوست فانکشنال بر اساس معیار Rome IVو تشخیص پزشک 
2) عدم تشخیص قبلی اختلالات ارگانیک یبوست (هرشپرونیگ، بیماریهای متابولیک)
3) سن 2 تا 18 سال


	معیارهای خروج

	1) عدم رضایت والدین جهت انجام آزمایش
2) سابقه دریافت درمان آنتیکوآگولان یا مصرف طولاني مدت داروهاي آنتي اسپاسم 
3) انجام جراحی دستگاه گوارش 



	جمعیت هدف

	جمعیت هدف همگی کودکان بین 2 تا 18 سال با تشخیص علائم یبوست عملکردی هستند. 

	حجم نمونه

	بر اساس مطالعه Rosenthal و همکاران (1992) ،حداکثر درصد مثبت بودن آزمایش خون مخفی در کودکان دارای خونریزی گوارشی 26 %گزارش شده است. با توجه به این یافته‌ها و هدف مطالعه حاضر که بررسی ارتباط بین خون مخفی و یبوست فانکشنال است، از فرمول محاسبه حجم نمونه برای مطالعات همبستگی استفاده شد. ضریب آلفای (α)  05/0، ضریب بتای (β) 8/0 و r 26/0 در نظر گرفته شدند و عدد 114 در فرمول به دست آمد و  حداقل حجم نمونه با در نظر گرفتن 10 درصد خروج از مطالعه یا پاسخ دهی ناقص به پرسش نامه ها 125 نمونه تعیین شد.



	روش نمونه گیری

	يك مرحله‌اي
1) تصادفی:
☒ تصادفي ساده		 ☐ طبقه‌اي		 ☐ خوشه‌اي		 ☐ منظم يا سيستماتيك
2) غير تصادفی:
☐ آسان			 ☐ گلوله برفي يا شبكه‌اي	 ☐ سهميه‌اي		 ☐ ساير موارد:
چند مرحله‌ای (توضیح کامل و نام مراحل توضیح داده شود):


	گروه بندی مطالعاتی و نوع مطالعه

	این مطالعه ی مقطعی در سال 1405 به روش نمونه گیری آسان بر روی کودکان مراجعه کننده به درمانگاه امیرکبیر شهر اراک انجام میشود. تمامی کودکان دارای معیارهای ورود به مطالعه و مراجعه کننده به این درمانگاه که تمایل به شرکت در طرح دارند ، پس از توضیحات لازم به والدین تا پر شدن تعداد نمونه در مطالعه شرکت داده خواهند شد. 

	محل مطالعه، زمان، مدت زمان بیمارگیری، مدت زمان پیگیری

	
محل انجام مطالعه درمانگاه امیرکبیر شهر اراک و زمان بیمار گیری یک ماه خواهد بود. بیماران در طی دوره ی یک ماهه ی پیگیری می شوند. 


	مواجهه و پیامد مورد نظر (اطلاعات کامل مواجهه و نحوه ارزیابی و همچنین پیامد و منابع جمع‌آوری اطلاعات را شرح دهید)

	در ابتدا تشخیص یبوست فانکشنال با معاینه و شرح حال و بر اساس معیارRome IV  و رد کردن Red Flag گذاشته میشود که با توجه به جدولهای 1 تا 4 انجام میشود (21). سپس همهی کودکان وارد شده تحت معاینهی کامل پزشک قرار میگیرند. برای بررسی شدت علائم یبوست نیز از معیار WCSS [footnoteRef:3] استفاده میشود. پس از تشخیص یبوست عملکردی، برای همهی کودکان آزمایش مدفوع (S/E[footnoteRef:4]) به همراه خون مخفی (OB) درخواست میشود.  [3:  Wexner Constipation Scoring System]  [4:  Stool exam] 

جدول شماره 1: کرایتریای Rome IV (21)
	Infants and toddlers
	Children and adolescents

	Must include two or more of the following criteria for a minimum of 1 month in infants up to 4 years of agea:
· Two or fewer bowel movements per week
· History of painful or hard bowel movements
· History of large diameter stools
· History of excessive stool retention
· Presence of large faecal mass in the rectum
In toilet-trained toddlers, the following additional criteria may be used:
· At least one episode of faecal incontinence per week after acquisition of toileting skills
History of large diameter stools that obstruct the toilet
	Must include two or more of the following criteria at least once per week for a minimum of 1 montha with insufficient criteria for diagnosis of irritable bowel syndrome:
· Two or fewer bowel movements in the toilet per week in a child with a developmental age of at least 4 years
· History of painful or hard bowel movements
· Presence of large diameter stools that can obstruct the toilet
· Presence of large faecal mass in the rectum
· History of retentive posturing or excessive volitional stool retention
At least one episode of faecal incontinence per week



جدول شماره 2: شرححال بیمار با یبوست (3)
[image: ]





جدول شماره 3: معاینه فیزیکی بیمار با یبوست (3) 
[image: ]

جدول شماره 4: Red Flag های رد کننده تشخیص یبوست عملکردی (3)
[image: ]

	خطاهای احتمالی در مطالعه (Bias) (سوگیری های احتمالی در مطالعه و نحوه برخود محقق با آنها مشخص شود)

	
Information Bias: ممکن است نوجوانان یا والدین اطلاعات لازم در پرسش نامه را ناقص تکمیل کرده باشند. محقق سعی می کند که قبل و بعد از تکمیل پرسش نامه توضیحات لازم را به افراد بدهد اما اگر با وجود این توضیحات هم چنان پاسخ نامه ها ناقص تکمیل شده باشند، از مطالعه کنار گذاشته می شوند . 


	روش‌های تجزیه و تحلیل اطلاعات

	جهت بررسی و آنالیز اطلاعات از نرم افزار آماری  SPSSنسخه  27 استفاده خواهد شد. آنالیز توصیفی داده ها با گزارش میانگین و انحراف معیار و مقادیر حداقل و حداکثر برای متغیر های کمی و مقادیر فراوانی و درصد آن برای متغیر های کیفی انجام خواهد گرفت. در مقایسه مقادیر کمی بین متغیر دو طبقه ای از آزمون تی مستقل یا معادل ناپارمتریک آن و در مقایسه ی مقادیر کمی بین متغیر چند طبقه ای از آزمون آنالیز واریانس یا معادل ناپارمتریک آن استفاده خواهد شد. سطح معنی داری پایه در همه آزمونها 05/0 در نظر گرفته شد.



	ابزار، روش و مشخصات فرم جمع‌آوری اطلاعات (برای هر متغیر جداگانه، کلیه پرسشنامه‌ها، چک لیست‌ها و ابزارهای مورد استفاده با ذکر رفرنس توضیح داده شوند)

	
در این مطالعه از یک چک لیست جهت ثبت اطلاعات دموگرافیک بیمار و یک پرسش نامه جهت تشخیص شدت یبوست و یک سوال جهت ثبت جواب آزمایش خون مخفی استفاده می شود.
1-چک لیست شامل اطلاعات کودکان مانند سن ، جنس ، وزن ، قد ، مقطع تحصیلی، مرتبه تولد کودک و مدت زمان ابتلا به یبوست است که در زیر آورده شده است.
پرسشنامه اطلاعات جمعیت شناختی کودکان مبتلا به یبوست عملکردی

والدین گرامی و گرانقدر: با عرض سلام و ادب
پرسشنامه ی حاضر بخشی از یک پژوهش در حال انجام در دانشگاه علوم پزشکی اراک می ‌باشد که هدف اصلی آن شناسایی ارتباط وجود خون مخفی در مدفوع با یبوست عملکردی کودک شماست. شناسایی این ارتباط نیازمند دستیابی به اطلاعات اوليه ی صحیح و دقیق می ‌باشد، خواهشمند است پاسخ ‌های خود را در مورد سؤالات مطرح شده تا جایی که امکان دارد دقیق ثبت فرمایید. در انتها به شما اطمینان داده مي ‌شود که کلیه ی اطلاعات و پاسخ ‌های اخذ شده به صورت کاملاً محرمانه باقی خواهند ماند. پیشاپیش از همکاری صمیمانه ‌ي جنابعالی کمال تشکر و قدردانی را می ‌نماییم.
1-سن کودک...................... سال
2-جنسیت کودک: پسر [image: ] دختر [image: ]
3-مقطع تحصیلی: قبل از دبستان [image: ] دبستان [image: ] راهنمایی [image: ] دبیرستان [image: ]
4-مرتبه تولد کودک فرزند اول [image: ] فرزند دوم[image: ] فرزند سوم و بالاتر [image: ] 
5- وزن کودک : .......................... کیلوگرم
6- قد کودک : .............................. سانتی متر
7-مدت زمان یبوست : ....................... سال
2-پرسش نامه سیستم امتیاز دهی یبوست  Wexner (WCSS) شامل 8 مورد فراوانی اجابت مزاج، تخلیه دردناک، تخلیه ناقص، درد شکم، مدت زمان هر تلاش، نوع کمک برای اجابت مزاج، تلاش ناموفق برای تخلیه در 24 ساعت و مدت زمان یبوست. همه ی موارد از 0 تا 4 امتیاز می گیرند به جز مورد "کمک به دفع" که از 0 تا 2 امتیاز می گیرد. نمره کل با جمع کردن تمام نمرات آیتم ها محاسبه می شود. از این رو حداقل نمره 0 و حداکثر نمره 30 است (22). میر بهرسی و همکاران در سال 1399 ، روایی و پایایی این ابزار را در ایران بررسی کردند. آلفای کرونباخ برای کل نمرات 66/0 و ICC  برابر 85/0 (9/0-77/0 ، 95% فاصله اطمینان (CI)) بود (23).
[bookmark: _Hlk227481104]پرسشنامه اطلاعات جمعیت شناختی کودکان مبتلا به یبوست عملکردی
1-فراوانی اجابت مزاج کودک شما به چه صورت است ؟  یک تا دو بار دفع در هر یک تا دو روز  [image: ] 2  بار دفع در هفته[image: ] یک بار دفع در هفته [image: ] کمتر از یک بار دفع در هفته [image: ] کمتر از یک بار در ماه  [image: ]
2- آیا کودک شما حین دفع درد حس می کند ؟ هرگز [image: ] به ندرت [image: ] گاهی[image: ] معمولا [image: ] همیشه [image: ]
3-آیا کودک شما احساس تخلیه ی مدفوع ناقص دارد ؟ هرگز [image: ] به ندرت [image: ] گاهی[image: ] معمولا [image: ] همیشه [image: ]
4-آیا کودک شما در طول روز احساس درد شکم می کند ؟ هرگز [image: ] به ندرت [image: ] گاهی[image: ] معمولا [image: ] همیشه [image: ]
5- مدت زمان تلاش کودک شما برای دفع مدفوع چه قدر است ؟ کمتر از 5 دقیقه [image: ]  بین 5 تا 10 دقیقه [image: ] بین 10 تا 20 دقیقه [image: ]  بین 20 تا 30 دقیقه[image: ] بیش از 30 دقیقه [image: ]
6- آیا کودک شما از دارو یا وسیله ای برای کمک به دفع مدفوع استفاده می کند؟ از دارو یا وسیله ای استفاده نمی کند [image: ] از دارو های مسهل استفاده می کند [image: ] از دستگاه یا تنقیه کمک می گیرد [image: ]
7-تعداد تلاش های نا موفق کودک شما در دفع مدفوع در شبانه روز چند تاست ؟ همیشه در دفع موفق بوده است  [image: ] 
1-3 تلاش ناموفق [image: ] 3-6 تلاش ناموفق [image: ] 6-9 تلاش ناموفق [image: ] بیشتر از 9 تلاش [image: ] 
8-کودک شما چند سال است که مبتلا به یبوست عملکردی است ؟ زیر 1 سال [image: ] بین 1 تا 5 سال [image: ] بین 5 تا 10 سال [image: ] بین 10 تا 15 سال [image: ] بیشتر از 15 سال [image: ]
معیار امتیاز دهی در سیستم امتیاز دهی یبوست  Wexner (WCSS) 
	نام مورد
	امتیاز
	توصیف

	فراوانی اجابت مزاج
	0
	یک تا دو بار دفع در هر یک تا دو روز

	
	1
	2 بار دفع در هفته 

	
	2
	یک بار دفع در هفته

	
	3
	کمتر از یک بار دفع در هفته

	
	4
	کمتر از یک بار در ماه

	تخلیه دردناک
	0
	هرگز

	
	1
	به ندرت

	
	2
	گاهی

	
	3
	معمولا

	
	4
	همیشه

	تخلیه ناقص
	0
	هرگز

	
	1
	به ندرت

	
	2
	گاهی

	
	3
	معمولا

	
	4
	همیشه

	درد شکم
	0
	هرگز

	
	1
	به ندرت

	
	2
	گاهی

	
	3
	معمولا

	
	4
	همیشه

	مدت زمان هر تلاش
	0
	کمتر از 5 دقیقه 

	
	1
	 بین 5 تا 10 دقیقه

	
	2
	بین 10 تا 20 دقیقه

	
	3
	بین 20 تا 30 دقیقه

	
	4
	بیش از 30 دقیقه

	نوع کمک برای اجابت مزاج
	0
	بدون نیاز به کمک

	
	1
	مسهل ‌های تحریکی

	
	2
	کمک دیجیتالی یا تنقیه

	تلاش ناموفق برای تخلیه در 24 ساعت
	0
	هرگز

	
	1
	1-3 تلاش

	
	2
	3-6 تلاش

	
	3
	6-9 تلاش

	
	4
	بیشتر از 9 تلاش

	مدت زمان یبوست
	0
	زیر 1 سال

	
	1
	بین 1 تا 5 سال

	
	2
	بین 5 تا 10 سال

	
	3
	بین 10 تا 15 سال

	
	4
	بیشتر از 15 سال


3- نتیجه ی آزمایش خون مخفی توسط محقق در انتهای پرسش نامه ثبت می شود :
[bookmark: _Hlk227481153]نتیجه ی جواب آزمایش خون مخفی بیمار : مثبت [image: ] منفی [image: ] 




	اصول محرمانگی اطلاعات

	اطلاعات جمع‌آوری شده توسط پژوهشگر به صورت محرمانه نگهداری خواهد شد و تنها نتایج کلی و گروهی این پژوهش در قالب پایان‌نامه، مقالات علمی یا گزارش‌های مشابه منتشر خواهد شد.



	ملاحظات اخلاقی

	به همگی شرکت کنندگان این اطمینان داده می شود که اطلاعات آن ها محرمانه خواهد ماند.



	رضایت نامه آگاهانه در صورت نیاز

	معرفی طرح به زبان ساده

	آقاي/ خانم محترم 
با سلام و آرزوی صحت و سلامتی برای شما
یبوست مسئله ایست که موجب اذیت و ازار کودک و کاهش سطح کیفیت زندگی و تمایل به غذاخوردن، بازی کردن و ترس از دستشویی رفتن میشود. از این جهت تحقیق راجع به این بیماری بسیار مورد نیاز است.

	مزایا و فوائد احتمالی

	افزایش سطح کیفیت زندگی کودکان

	عوارض و خسارات احتمالی

	مداخله ای در این مطالعه صورت نمی گیرد ، از این رو خسارتی وجود نخواهد داشت. 

	جبران خسارات

	جبران هر گونه خسارت احتمالی به عهده مجریان طرح می باشد.

	محرمانه بودن

	تضمین می ‌دهم کلیه اطلاعات نزد محقق محرمانه باقی خواهد ماند.

	پاسخگویی به سوالات

	در صورت هرگونه سوال یا مشکل با نوشین سجادی مجری اصلی طرح تماس حاصل فرمایید.
شماره تلفن مجری اصلی:                 آدرس:  اراک-بیمارستان امیرکبیر

	حق انصراف از مطالعه

	شرکت فرد در مطالعه کاملاً اختياري است و آزاد خواهد بود که از شرکت در مطالعه امتناع نموده و هر زمان مايل بود بدون آنكه تغييري در نحوه رفتار پزشک/درمانگر يا نحوه درمان اينجانب ايجاد شود از پژوهش مذکور خارج شود.




	مشکلات اجرایی احتمالی

	والدین بیمار باید همکاری لازم جهت انجام آزمایش مدفوع و تعیین وجود خون مخفی را داشته باشند و از این آزمایش ساده امتناع نکنند.
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	جدول متغیرها

	نام متغیر
	نقش (مستقل یا وابسته)
	نوع (کیفی اسمی، کیفی رتبه‌ای، کمی)
	مقیاس

	خون مخفی 
	وابسته
	کیفی اسمی
	مثبت/ منفی

	شدت علائم یبوست
	مستقل
	کمی 
	عدد

	سن
	مستقل
	کمی
	عدد ( سال)

	جنس
	مستقل
	کیفی اسمی
	پسر / دختر 

	وزن
	مستقل
	کمی
	عدد (کیلوگرم)

	قد
	مستقل
	کمی
	عدد ( سانتی متر)

	مقطع تحصیلی
	مستقل
	کیفی رتبه ای
	دبستان ، راهنمایی ، ....

	مرتبه تولد کودک
	مستقل
	کیفی رتبه ای
	اول ، دوم ، سوم و ....

	مدت زمان یبوست
	مستقل
	کمی
	عدد ( سال)




	جدول زمانی

	عنوان فعالیت
	زمان ماه
	مدت زمان اجرا (ماه)

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	جمع آوري اطلاعات
	8
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	
	
	
	

	تجزيه و تحليل اطلاعات
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	*
	*
	
	

	ارائه اطلاعات بصورت گزارش نهایی
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	*
	*






	اطلاعات مربوط به هزینه‌ها

	هزینه‌های پرسنلی (فقط برای طرح‌های تحقیقاتی)

	نوع فعالیت
	نام نفرات انجام دهنده
	مقدار ساعت هر فرد
	حق الزحمه هر فرد
	جمع (ریال)

	نگارش پروپوزال
	
	
	
	

	استخراج و جمع آوری اطلاعات
	
	
	
	

	تجزیه و تحلیل اطلاعات
	
	
	
	

	تهیه گزارش نهایی
	
	
	
	

	هزينه آزمايش‌ها و خدمات تخصصي

	نوع
	مركزسرويس دهنده
	تعداد كل دفعات 
	هزينه براي هر دفعه 
	جمع (ريال)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	کل هزينه آزمايش‌ها و خدمات تخصصي:



	وسايل غيرمصرفي

	نام دستگاه
	شركت سازنده
	شركت فروشنده ايراني
	تعداد
	قيمت واحد
	قيمت كل

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	کل هزینه‌های وسايل غيرمصرفي:



	وسایل و مواد مصرفی

	نام ماده
	شركت سازنده
	شركت فروشنده ايراني
	تعداديا مقدار 
	قيمت واحد
	قيمت كل

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	کل هزینه‌های وسایل و مواد مصرفی:



	مسافرت

	مقصد
	تعداد مسافرت در مدت اجراي طرح و منظور آن
	نوع وسيله نقليه
	هزينه به ريال

	
	
	
	

	
	
	
	

	کل هزینه‌های مسافرت:



	کل بودجه طرح (ریال)

	






چك ليست كار با حيوانات آزمايشگاهي
"براساس كدهاي راهنماي كار باحيوانات ابلاغي وزارت بهداشت"
مقدمه: حيوانات نقش بسيار مهمي در ارتقاء علوم ‌پزشكي داشته و مباني اخلاقي و تعاليم اديان الهي حكم مي‌كنند كه به حقوق حيوانات پايبند باشيم. اگر چه ممكن است در زمينه‌هاي مختلف علمي پژوهشي حقوق انسان ها نيز رعايت نشده و گهگاه اعمال ضد اخلاقي ديده شود ولي بهرحال هر چه به سمت توسعه بالنده و پايدار قدم بر مي‌داريم ضرورت هاي همراه آن را بايد پذيرفته و رعايت حقوق حيوانات در زمينه پژوهشي هم از جمله آنها مي‌باشد. بر اين اساس، محققين مي بايست در پژوهش هايي كه بر روي حيوانات صورت مي گيرد، اصول اخلاقي پژوهش حيوانات را رعايت كنند. در اين خصوص چك ليست كار با حيوانات آزمايشگاهي براي هر يك از طرح هاي مرتبط مي بايست تكميل و همراه پروپوزال طرح ارايه گردد.

	ردیف
	شرايط حمل و نقل و نگهداري حيوانات آزمايشگاهي
	بله
	خیر

	1
	 قفس ها امكان استراحت حيوان را دارند؟ 
	
	

	2
	حيوانات در مجاورت حيوانات شكارچي خود قرار نگرفته‌اند؟
	
	

	3
	قفس، مناسب براي مشاهده توسط فرد مراقب مي‌ باشد؟    
	
	

	4
	امكان فرار از قفس وجود ندارد؟ 
	
	

	5
	امكان آسيب و جراحت حيوان در اثر جابجايي وجود ندارد؟  
	
	

	6
	تغذيه مناسب حيوان صورت مي‌گيرد؟  
	
	

	7
	شرايط تنظيم حرارت و برودت، نور و هواي تنفسي تا حمل به محل دايم حيوان فراهم مي باشد؟    
	
	

	8
	وسيله نقليه حمل حيوان داراي شرايط و مجوز لازم براي حمل حيوان مي‌باشد؟
	
	

	9
	فضا و قفس مناسب با گونه حيوان وجود دارد؟ 					 
	
	

	10
	تهويه و تخليه فضولات به نحوي كه بوي آزار دهنده  وامكان آلرژي زايي و انتقال بيماري  نباشد وجود دارد؟
	
	

	11
	ذخاير آب و غذا، روشنايي و رنگ مناسب در محل نگهداري حيوانات بكار رفته است؟ 	             		 
	
	

	12
	فضا براي ذخيره سازي اجساد و لاشه حيوانات و دفع آنها وجود دارد؟			 
	
	

	13
	فضاي كافي و راحت براي پرسنل اداري و تخصصي و تكنيسين ها وجود دارد؟ 
	
	

	14
	فضاي كافي براي استراحت مراقبين و ... وجود دارد؟      
	
	

	15
	سلامت حيوان توسط فرد تحويل گيرنده كنترل مي‌شود؟ 			 
	
	

	16
	از حيوانات بيمار يا داراي شرايط ويژه مثل بارداري وشيردهي استفاده نمي شود؟		 
	
	

	17
	 فرصت لازم براي سازگاري حيوان با محيط و افراد، قبل از پژوهش فراهم مي‌شود؟  	            	 
	
	

	18
	قبل از ورود حيوانات، بر اساس نوع و گونه، شرايط لازم نگهداري وجود داشته است؟ 
	
	

	19
	در صورت نگهداري در فضاي باز، حيوان داراي پناهگاه مي‌باشد؟ 
	
	

	20
	در فضاي بسته شرايط لازم از نظر نور، اكسيژن، رطوبت و دما  فراهم مي‌باشد؟   
	
	

	21
	قفس‌‌ها و ديوار كف و ساير بخش‌هاي ساختماني قابل شستشو و ضد عفوني مي‌باشد؟
	
	

	22
	شستشو و ضد عفوني كردن فضاي نگهداري انجام مي‌شود؟
	
	

	23
	فضا و ساختمان نگهداري داراي امكانات لازم براي سلامت حيوانات مي‌باشد؟ 
	
	


			
شرایط اجرای پژوهشهای حیوانی:
	ردیف
	شرايط حمل ونقل و نگهداري حيوانات آزمايشگاهي
	بله
	خیر

	1
	 گونه خاص حيواني براي آزمايش مناسب با تحقيق انتخاب شده است؟  
	
	

	2
	حداقل حيوان مورد نياز براي صحت آماري و حقيقي پژوهش استفاده شده است؟    	
	
	

	3
	امكان استفاده از برنامه‌هاي جايگزيني بهينه بجاي استفاده از حيوان وجود نداشته است؟
	
	

	4
	حداقل آزار در مراحل مختلف تحقيق و در روش اتلاف حيوان پس از تحقيق بكار رفته است؟   
	
	

	5
	در پروپوزال هاي پژوهشي كدهاي كار با حيوانات رعايت شده است؟    
	
	

	6
	دركل مدت مطالعه كدهاي كار با حيوانات رعايت شده است؟    
	
	

	7
	نتايج تحقيق منجر به ارتقاء سلامت جامعه مي‌گردد؟      
	
	





	کدهاي اخلاقي حفاظت از آزمودني انساني در پژوهش هاي علوم پزشكي

	با توجه به روش مطالعه، کدهاي اخلاقي مرتبط را مشخص نموده و در صورتي که مواردي از کدهاي مرتبط در مطالعه رعايت نمی شود، دلايل آن را در قسمت 2-10 ذکر فرماييد.
|_| 1- كسب رضايت آگاهانه در كليه تحقيقاتي كه بر روي آزمودني انساني انجام مي گيرد ضروري است. در مورد تحقيقات مداخله اي، كسب رضايت آگاهانه بايد كتبي باشد.
|_| 2- ارجحيت منافع جامعه يا پيشرفت علم نمي تواند توجيهي براي قراردادن آزمودني در معرض ضرر و زيان غير معقول باشد و يا محدوديتي در اعمال اراده و اختيار او ايجاد نمايد.
|_| 3- كسب رضايت آگاهانه بايستي فارغ از هرگونه اجبار، تهديد، تطميع و اغوا انجام گردد، در غير اينصورت رضايت اخذ شده باطل و هيچ اثر قانوني براي آن مترتب نيست و در صورت بروز هرگونه خسارت، مسئوليت آن متوجه پژوهشگر خواهد بود.
|_| 4- در مواردي كه به لحاظ تشكيلاتي، محقق موقعيتي بالاتر و موثرتر نسبت به آزمودني داشته باشد، علت انتخاب آزمودني بايد به تاييد كميته اخلاق در پژوهش رسيده و توسط فردي ثالث رضايت آگاهانه كسب شود.
|_| 5- در انجام تحقيقات علوم پزشكي اعم از درماني و غير درماني محقق مكلف است اطلاعات مربوط به روش اجراء و هدف از انجام تحقيق، زيان‌هاي احتمالي، فوايد، ماهيت و مدت تحقيق را به ميزاني كه با آزمودني ارتباط دارد به وي تفهيم نموده و به سوالات او پاسخ‌هاي قانع كننده دهد و مراتب مذكور را در رضايت نامه قيد نمايد.
|_| 6- در تحقيقات علوم پزشكي بايد قبل از انجام تحقيق تمهيدات لازم فراهم گردد و در صورت بروز خسارت غير متعارف جبران شود.
|_| 7- نحوه ارائه گزارش يا اعلام نتيجه تحقيقات مي بايد متضمن رعايت حقوق مادي و معنوي عناصر ذيربط آزمودني، پژوهشگر، پژوهش و سازمان مربوطه باشد.
|_| 8- محقق بايد به آزمودني اعلام نمايد كه مي تواند در هر زمان كه مايل باشد از شركت در تحقيق منصرف شود بديهي است در صورت انصراف پژوهشگر مكلف است مواردي را كه ترك تحقيق، تبعات نامطلوبي نصيب آزمودني مي‌نمايد به ايشان تفهيم نموده و او را حمايت كند.
|_| 9- چنانچه به نظر پژوهشگر ، ارائه بعضي از اطلاعات به آزمودني منجر به مخدوش شدن نتايج تحقيق گردد، عدم ارائه اين اطلاعات مي بايستي با تاييد كميته اخلاق در پژوهش باشد و ضمنا برنامه ريزي كاملي جهت آگاهي به موقع آزمودني از آن اطلاعات تدارك ديده مي شود.
|_| 10- مسئوليت تفهيم اطلاعات به آزمودني به عهده محقق است، در مواردي كه فرد ديگري اين اطلاعات را به آزمودني بدهد از محقق سبب مسئوليت نمي گردد.
|_| 11- شركت دادن آزمودني در پژوهش، بدون ارائه اطلاعات مربوط به پژوهش ممنوع است. مگر اينكه آزمودني آگاهانه از حق خود در كسب اطلاعات صرفنظر كرده باشد.
|_| 12- در تحقيقات كارآزمايي باليني كه وجود دو گروه شاهد و مورد ضروري است بايستي به آزمودني‌هايي كه در تحقيق شركت كرده اند اطلاع داد ممكن است به طور تصادفي در يكي از دو گروه فوق قرار گيرند.
|_| 13- در تحقيقات درماني ميزان ضرر و زيان بايستي كمتر از منافع تحقيق باشد 
|_| 14- در تحقيقات غير درماني ميزان ضرر قابل پذيرش نبايستي از ميزان ضرري كه آزمودني در زندگي روزمره با آنها مواجه است بيشتر باشد. توضيح آنكه در محاسبه ضررو زيان در زندگي روزمره ضرورت دارد.
|_| 15- عملي بودن، ساده بودن، راحت بودن، سريع بودن ، اقتصادي بودن و مشابه آن نمي تواند توجيهي براي مواجه نمودن آزمودني با ضرر و زيان اضافي در تحقيق باشد.   
|_| 16- در تحقيقاتي كه داراي زيان احتمالي بوده و آزمودني‌هايي در آنها مورد پژوهش قرار مي گيرند كه دچار فقر فرهنگي يا اجتماعي و يا مالي هستند لازم است درك صحيح آزمودني‌ها از اين زيان‌ها مورد تاييد كميته اخلاق در پژوهش قرار گيرد. 
|_| 17- محقق موظف است كه اطلاعات مربوط به آزمودني را به عنوان ”راز“ تلقي و آن را افشاء ننموده و ضمنا شرايط عدم افشاء آن را نيز فراهم كند، مگر آنكه در اين مسير محدوديتي داشته باشد كه در اين صورت بايد قبلا آزمودني را مطلع نمايد.
|_| 18- در مواردي كه آزمودني از نوع دارو در تحقيق بي اطلاع باشد، محقق بايستي ترتيبي اتخاذ نمايد كه در شرايط ضروري، اطلاعات مربوط به دارو را در اختيار آزمودني و يا پزشك معالج او قرار دهد.
|_| 19- هرگونه صدمه جسمي و زيان مالي كه در پي انجام تحقيق بر آزمودني تحميل شود بايستي مطابق قوانين موجود جبران گردد.
|_| 20- انجام روش‌هاي گوناگون تحقيق نبايد مغاير با موازين ديني و فرهنگي آزمودني و جامعه باشد.
|_| 21- در شرايط مساوي در روند تحقيق چه از نظر نوع آزمودني و چه از نظر روش تحقيق- انتخاب آزمودني از بين زندانيان و گروه‌هاي خاص از طرفي و بقيه جامعه از طرف ديگر انتخاب اولويت به عهده كميته اخلاق در پژوهش است.
|_| 22- شركت زندانيان در تحقيقاتي كه نتايج آن منحصر به زندانيان مي شود با كسب رضايت آگاهانه كتبي بلامانع است.
|_| 23- زندانيان را به علت شرايط خاص از جمله در دسترس بودن آنان نبايد به عنوان آزمودني ترجيحي در تحقيقات شركت داد و از طرفي نيز نمي توان آنها را از منافع تحقيق محروم نمود.
|_| 24- شركت گروه‌هاي صغار، عقب ماندگي ذهني، مبتلايان به زوال عقل و بيماران روان پريش در كليه تحقيقات به شرايط كسب رضايت كتبي از ولي قانوني آنها و اثبات ضرورت انجام چنين تحقيقي بلامانع است. در صورتي‌كه در ابتداي تحقيق آزمودني زوال عقل و يا علائم روان پريشي نداشته و در مدت انجام تحقيق مبتلا به علائم روان پريشي و يا زوال عقل گردد، رضايت قبلي باطل بوده و بايد از ولي قانوني او رضايت كتبي كسب شود. آزمودني‌هايي كه در ابتداي تحقيق روان پريش يا صغير بوده اند اگر در مدت انجام تحقيق به ترتيب واجد صلاحيت يا كبير شوند، رضايت قبلي ولي ايشان باطل بوده و لازم است رضايت كتبي جديدي از خود ايشان كسب شود.
|_| 25- انجام تحققيات غير درماني بر روي  جنين مجاز نيست. انجام تحقيقات درماني بر روي جنين مجاز است كه به نفع جنين و يا مادرش بوده و ضرري متوجه هيچ يك از آنان نگردد. بديهي است سبب رضايت آگاهانه كتبي از مادر و ولي قانوني جنين ضروري است.
|_| 26- انجام تحقيق بر روي جنين‌هاي سقط شده به ضرورت و رعايت موازين قانوني بلامانع است.






	با مطالعه قسمت اول اين فرم و رعايت مفاد آن بدين وسيله صحت مطالب مندرج در پيش نويس را تائيد نموده و اعلام مي‌دارم كه اين تحقيق صرفا به صورت يك طرح تحقيقاتي در دانشگاه علوم پزشكي اراك ارائه شده است.

	نوع قرارداد طرح که توسط مجری پیشنهاد می‌گردد:
خواستار انعقاد قرارداد به صورت امانی  |_|     پیمانی |_|   هستم.
در قرارداد امانی، مواد مصرفی توسط کارپردازی دانشگاه و در قرارداد پیمانی، مواد مصرفی توسط مجری طرح خریداری می‌گردد.
نظارت بر حسن انجام طرح‌های پیمانی، توسط کمیته نظارت حوزه مدیریت تحقیقات صورت می‌گیرد. این نظارت شامل بررسی هزینه آزمایشات کلینیکی و پاراکلینیکی، بررسی مواد مصرفی از نظر کیفیت و قیمت و همچنین فرآیند اجرای پژوهش خواهد بود. در خصوص طرح‌های پیمانی، ارائه فاکتور خرید در زمان تسویه حساب طرح، الزامی است.

	توجه: پیرو مصوبه شورای پژوهشی معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه (جلسه 614 مورخ 31/3/1396) امضاء الکترونیکی پروپوزال توسط مجری اصلی به منزله مطالعه و تایید صحت کلیه مطالب مندرج در آن توسط سایر مجریان و همکاران طرح تلقی گردیده و نیازی به امضاء پروپوزال توسط سایر افراد نیست. درصورتی که مجری اصلی به دلایل قانع کننده قادر به ادامه همکاری و اتمام طرح تحقیقاتی نباشد مسئولیت مالی و التزام به بندهای قرارداد منعقد شده با دانشگاه بر عهده مجری جایگزین است.

	صحت مطالب این پروپوزال مورد تائید است.
امضای مجری اصلی						امضای معاون تحقیقات و فناوری دانشگاه






 


دانشگاه علوم پزشکی اراک، مجتمع پیامبر اعظم (ص)، ساختمان امام موسی کاظم (ع، تلفن: 33838319- 086
image2.gif
Medical History for the Evaluation of Childhood Constipation

History

Abdorninal pain

Age at onset of symptoms

Dietary changes

Family history, social history,
stressors, school entry

Family’s definition of
copshipation

Fecal incontinercs

Hernatochesia

Other systemic signs (i.e., fever,
chills, anorexia, weight loss)

Presence of withholding
behaviors

Review of current and previous
therapies, including diet,
behavior, and medications

Stool parameters (frequency,
consistency using the Bristol
stool scale, caliber)

Timing of meconium passage
after birth

Urinary symptoms

Clinical significance

It is irnportant o detennine shether pain is relioved
or affected by defecation (may suggest irritable
bowel syndrome); other causes should be ruled out
because abdominal pain is often misdiagnosed as
being related to constipation

Infants younger than 1 month with constipation
have a relatively greater likelihood of an organic
etiology

May suggest food allergy or intolerance

May be associated with the onset of constipation

It is important to assess what caregivers consider as
constipation to avoid under/overdiagnosis

Suggests fecal impaction

May suggest stools that are hard enough to pro-
duce fissures or that are associated with an allergy

May indicate an organic etiology, such as
Hirschsprung disease

Important contributor to constipation in younger
children; behavior interventions may be beneficial

It is important to understand factors that may influ-
efice reatinent outooimes

Larger, hard stools may be a sign of withholding;
normal bowel movement frequency associated with
symptoms may indicate irritable bowel syndrome

Lack of a bowel movement in first 48 hours sug-
gests Hirschsprung disease

May suggest urinary tract infection secondary to
urinary stasis from chronic constipation

Adapted with permission from Nurko S, Zimmerman LA. Evaluation and treatment of constipa-
ton in children and adolescents. &m Fam Physician, 2014 90(2182, with addiional information

from references 2 and 14.
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Physical Examination for the Evaluation
of Childhood Constipation

Physical examination

Digital rectal examination (not
routinely recommended)

External examination of the
perineum and perianal area (look
for anal fissures, skin tags)

Growth parameters (height,
weight, head circumference)

| ax abdorninal rmsculature

Neurologic evaluation of reflexes
(look for cremasteric, anal wink,
patellar) and lower extremities
(muscle bulk, tone, power)

Palpable mass in the lower L2t
auadr ant

Severe abdorminal distension

Spine or back examination (look
i hair patches, pits, dirmples,
scoliosis)

Thyroid examination (look for
thyromegaly, nodules)

Clinical significance

Hirschsprung disease,
ancrectal malfonmations

Hermcrrsids, ancrectal
imalicrrmations

Abnormal growth
parameters may indicate
an organic etiology (e.g.,
hypothyroidism, cystic
fibrosis)

May suggest prune belly
(Eagle-Barrett syndrome)

Spinal cord abnormality

May suggest impaction

Obstruction, severe or
advanced constipation,
Hirschsprung disease

Spinal cord abnormality

Congenital thyroid
disease

Information from references 2, 12, and 14.
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Red Flag Signs and Symptoms Suggesting
an Organic Cause of Constipation in Children

Signs and symptoms

Abdorninal distension

Abnormal neurologic
examination findings (tight
anal spshiireier, absent anal
wink, absent cremasteric
reflex, decreased lower
extremity reflexes or tone)

Delayed passage of
i - A8 Fours
after birth)

Extraintestinal symptoms
(bilious vomiting, fever, ill
appearance)

Failure: T thirive

Family history of
Hirschsprung disease

Gushing of stool with
rechal exarmination

ettt diarea aned
explosive stools

Midline pigmentary abnor-
rmaliios o lower spine

Ol Bllescsdd in stocl

Crnset before 1 month of
age

Perianal fistula, abnorimal
prssitiicn o anus

Pilcsmiclal dirpple «owvered
by tuft of hair

Sl calibser

Potential diagnosis

Hirschsprung disease, impac-
tion, neuroenteric condition
(e.g., pseudo-obstruction)

Spinal cord abnormality,
anorectal malformation,
Hirschsprung disease

Hirschsprung disease, cystic
fibrosis, congenital malforma-
Hicsn o anorecturm oF spine

Hirschsprung disease, neu-
roenteric condition

Hirschsprung disease, cystic
fibrosis, metabolic condition,
ribeleabssor patiicn

Hirschsprung disease

Hirschsprung disease

Hirschsprung disease

Spinal cord abnormality

Hirschsprung disease, food
allergy, necrotizing enterocolitis

Hirschsprung disease, cystic
fibrosis, congenital malforma-
i oF anorecturm oF spire,
metabolic or endocrine
conditions

Spinal cord abnormality

Spinal cord abnormality

Organic causes such as
Hirschsprung disease (constric-
tion from aganglionic segments
in Hirschsprung disease results
in narrow stools)

Adapted with permission from Nurko S, Zimmerman LA. Evaluation
and treatment of constipation in children and adolescents. Am Fam
Physician. 2014:90(2).84, with additional information from refer-
ences 9and 15.
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