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» بسمه تعالي«
وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي
دانشگاه علوم پزشكي مشهد
معاونت پژوهش و فناوری
پرسش نامه طرح تحقيقاتي
 
 نام ونام خانوادگي مجري ( مجريان) طرح: 
1) دکتر مجید غیور مبرهن
2) دکتر حمیدرضا بهرامی
 عنوان طرح: بررسی تاثیر  اثر بخشی مصرف مکمل ویتامین D در مقایسه با دارونما بر جنبه های مختلف سلامت جسمانی روانی دختران دبیرستانی شهرستان های مشهد و سبزوار
محل اجراي طرح:
دانشگاه علوم پزشکی مشهد
چنانچه نتيجه نهائي اين طرح، به تدوين و انتشار مقاله اي منجر شود ذكر منبع  تامين مالي (معاونت پژوهش و فناوری دانشگاه علوم پزشكي مشهد) ضروري مي باشد.
لطفاً در تکمیل پروپوزال از فونت B Nazanin شماره 12 ساده استفاده نموده و قبل از آن، راهنماي تکميل را مطالعه فرماييد.
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قسمت اول: اطلاعات مربوط به عوامل اجرايي طرح
1-1) مشخصات مجري اول 
	نام: مجید 
	نام خانوادگي: غیور مبرهن
	کدملی:
	مرتبه علمي: دانشیار

	رشته تخصصي: دکتری تخصصی علوم تغذیه
	نام گروه آموزشي: تغذیه، علوم و فنون

	نشاني محل خدمت (نام دانشكده يا بيمارستان يا ....): دفتر گروه علوم و فنون نوین

	سهم مشارکت اعتبار پژوهشی در اجرای این طرح تحقیقاتی:                              
            [ ]  100%                 به میزان ............. درصد  و   ....... درصد از اعتبار مرکز تحقیقات..............
	مهر و امضاء

	تلفن همراه: 09155171478
	

	تلفن محل خدمت:
	شماره حساب بانكي:
	

	نشاني پست الكترونيك:ghayourm@mums.ac.ir 
	


1-2) مشخصات مجري دوم  
	نام: حمیدرضا
	نام خانوادگي: بهرامی
	کدملی:
	مرتبه علمي:

	رشته تخصصي: طب سوزنی
	نام گروه آموزشي:

	نشاني محل خدمت (نام دانشكده يا بيمارستان يا ....) معاون بهداشتی دانشگاه علوم پزشکی مشهد

	تلفن همراه:
	مهر و امضاء

	تلفن محل خدمت:
	شماره حساب بانكي:
	

	نشاني پست الكترونيك: 
	


1-3) مشخصات سایر همكاران تخصصی:
	نام همکاران طرح به ترتیب حروف الفبا

	دکتر زهرا اباصلتی
	مسئول تغذیه استان

	دکتر حبیب الله اسماعیلی
	متخصص آمار

	امیر آبان
	استادیار گروه علوم و فنون

	دکتر مژگان افخمی زاده
	فوق تخصص غدد

	لحیا افشاری صالح   
	فوق تخصص ریه

	دکتر ناصر امینی
	مرکز بهداشت 1

	زهرا احمدیان یزدی
	کارشناس تغذیه

	دکتر سید محمدرضا پریزاده
	دکتری تخصصی بیوشیمی

	دکتر علیرضا پاسدار
	دکتری تخصصی ژنتيک پزشکي

	منیژه پیروزی
	کارشناس تغذیه

	مجید جلال یزدی
	متخصص قلب

	دکتر حسن نژاد
	رئیس مرکز بهداشت 5

	مهندس علي اصغر حسني يزدي
	فوق لیسانس بهداشت محیط

	دکتر پریچهر حناچی
	دانشیار بیوشیمی الزهراء

	سید سعید خیاط زاده
	دانشجوی دکتری تخصصی تغذیه

	دکتر عزت خداشناس
	متخصص اطفال

	دکتر امیر رضائی 
	متخصص روانپزشکی

	دکتر فریبرز رضایی طلب 
	متخصص مغز و اعصاب

	دکتر مهدی سهرابی 
	دکترای تخصصی تربیت بدنی

	سیده سیمین سیدی
	کارشناس تغذیه

	معصومه شاه پسند
	کارشناس تغذیه

	دکتر محمد صفریان
	متخصص تغذیه

	سید امیر طباطبائی زاده
	دانشجوی دکتری تخصصی تغذیه

	مهلا عرب پور
	دانشجوی کارشناسی ارشد تغذیه

	دکتر براتعلی عرب نژاد
	مرکز بهداشت 3

	دکتر عسکری
	رزیدنت روانپزشکی


	مهندس محمد جواد فحول
	کارشناس مرکز بهداشت

	دکتر سید کاظم فرهمند
	رئیس مرکز بهداشت استان

	دکتر محمدرضا فرزانه فر
	فوق تخصص گوارش

	آزاده لعلی 
	کارشناس تغذیه

	دکتر زهرا لطفی
	کارشناس تغذیه

	دکتر کیهان گنودی
	دانشجوی دکتری تخصصی تغذیه

	دکتر گل محمدزاده
	داروسازی

	دکتر محمدزاده
	معاون پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی سبزوار

	مهرنوش ملازاده
	کارشناس تغذیه

	دکتر سیده زهرا میرفیضی
	فوق تخصص روماتولوژی

	دکتر سید رضا مظلوم
	روان پرستاری

	شاهرخ مقصودی
	روان پرستاری

	دکتر فاطمه محرری
	فوق تخصص روانپزشکی اطفال

	دکتر علی اصغر محمودی
	رئیس مرکز بهداشت 2

	دکتر محسن نعمتی
	متخصص تغذیه

	دکتر عبدالرضا نوروزی
	متخصص تغذیه

	فریبا نجفی
	کارشناس تغذیه

	فهیمه ناظران پور
	کارشناس تغذیه

	مهندس فرشید وفا
	کار شناس بهداشت حر فه اي

	دکتر  علی یزدانی
	رئیس مرکز بهداشت ثامن


قسمت دوم: اطلاعات مربوط به طرح تحقيقاتي
2-1) عنوان طرح به فارسي: بررسی تاثیر  اثر بخشی مصرف مکمل ویتامین D در مقایسه با دارونما بر جنبه های مختلف سلامت جسمانی روانی دختران دبیرستانی شهرستان های مشهد و سبزوار
 2-2) عنوان طرح به انگليسي:

Effects of vitamin D supplementation compared to placebo on different aspects of physical and mental health in high school girls in the Mashhad and Sabzevar city.
2-3) محل اجراي طرح:

دانش آموزان دختر دبیرستان های شهر مشهد و سبزوار
2-4) نوع مطالعه:
مداخله ای/ کارآزمایی بالینی

نیازمند همکار متدولوژیست:
[] بررسي بيماران (case series)         [] بررسي مقطعي (cross sectional)             [] مورد شاهدي (case control) 
[]  هم گروهي (cohort)                            [] کارآزمايي باليني (clinical trial)               [×] مداخله اي (interventional)            
[] روايي روشهاي تشخيصي                      [] آنالیز بقا


      []  علوم پايه ( بر اساس روش اجرای این پروپوزال)
بدون نیاز به همکار متدولوژیست:
[] ساخت مواد، دارو، وسيله و ........          [] کیفی            
     

         [] طراحي نرم افزار   
 [] متا آنالیز 


         [] راه اندازي يک روش يا سيستم علمي               []  علوم پايه ( بر اساس روش اجرای این پروپوزال)
1-2-4) نوع طرح:  
 [×]  بنيادي
‌‍‌‍
[× ] كاربردي
 [] نظام سلامت   (HSR)

[ ] توسعه اي
2-5) بیان مسئله و ضرورت انجام تحقيق:
ویتامین D بعنوان یک ویتامین محلول در چربی و بعنوان یک ترکیب وابسته به تابش نور خورشید شناخته می شود. اهمیت این ویتامین و نقش آن در سلامت افراد جامعه به طور روز افزونی در مطالعات مختلف بیان می شود. ویتامین D بعنوان جزئی از غذا شناخته می شود که راه اصلی تامین آن رژیم غذایی و البته تابش نور خورشید است. با توجه به نوع رژیم غذایی افراد جامعه و همچنین میزان اندک قرارگیری در معرض نور خورشید باعث شده است شیوع کمبود این ویتامین در جوامع امروزی به میزان چشمگیری افزایش یابد (3-1). مطالعات مختلف شیوع کمبود این ویتامین را در درجات مختلف سطح سرمی اندازه گیری کرده اند؛ حداقل میزان شیوع کمبود این ویتامین در ایران 30 درصد گزارش شده است (6-4). بررسی های مختلفی که در ارتباط با وضعیت ریزمغذی ها در سال 1391 در خراسان رضوی انجام شد نشان داد که شیوع درجات مختلف کمبود ویتامین D در میان نوجوانان این استان حدود 87 درصد است که این کمبود در میان دختران نوجوان بالاتر از این میزان نیز بود . نقش این ویتامین در پاتوژنز بیماری های مختلف بویژه بیماری های مزمن در مطالعات مورد بحث قرار گرفته است؛ ارتباط سطح دریافتی و سطح سرمی ویتامین D و خطر ابتلا به بیماری های قلبی عروقی، بیماری های کبدی و کلیوی، سلامت استخوانی، سلامت دستگاه گوارشی، دیابت و فشار خون، اختلالات مربوط به سندرم متابولیک، سرطان ها، افسردگی و اضطراب، وضعیت فاکتورهای التهابی، عملکرد ذهنی، سلامت دوران بلوغ، سلامت زنان و دوران بارداری از جمله مهمترین چالش هایی هستند که در مطالعات مختلف در مورد اهمیت نقش ویتامین D در سلامت انسان بیان شده است (7 و 8)؛ هر چند این مطالعات نیز در افراد بالغ انجام شده است و تعداد مطالعاتی که در نوجوانان دختر بویژه در منطقه خاورمیانه انجام شده است بسیار اندک است. با توجه به شیوع بالای کمبود ویتامین D در کشور و به ویژه استان خراسان و شهرستان های مشهد و سبزوار، 98 درصد دختران این منطقه مبتلا به کمبود ویتامین D می باشند و از آن جایی که نقش ویتامین D نه تنها در سلامت استخوان ها بلکه در جنبه های مختلف سلامتی از جمله میکروبیوم، بیماری های قلبی عروقی، پروفایل لیپیدی، افسردگی و اضطراب، فشار خون، وضعیت فاکتور های التهابی، حافظه و عملکرد ذهنی، وضعیت عملکرد کلیه و کبد و میزان ابتلا به عفونت، بر آن شدیم تا در طرح وزارت بهداشت که دختران دبیرستانی این منطقه را تحت مکمل درمانی با مگادوز ویتامین D قرار می دهد، سلامت جسمی و روانی را مورد ارزیابی قرار بدهیم.
2-6) بررسی متون: 
سطح سرمی ویتامین D
هدف اصلی در این طرح مداخله ای بهبود وضعیت سطح سرمی ویتامین D در دختران نوجوان در دبیرستان های شهر مشهد است. به همین دلیل این حائز اهمیت است که ارتباط یبن مصرف مکمل مگا دوز ویتامین D و سطح سرمی ویتامین D، قبل و بعد از مداخله تعیین گردد. در مطالعه ای که بر روی 328 فرد آفریقایی ساکن در آمریکا در سه نوبت انجام گردید نشان داده شد که مصرف 1640 واحد ویتامین D باعث بهبود سطح سرمی این ویتامین می شود. مطالعه ی آسمی و همکاران که بر روی 54 زن مبتلا به دیابت بارداری در ایران انجام شد نشان داد که مصرف 2 وعده مکمل ویتامین D با دوز 50000 واحدی منجر به افزایش معنادار سطح سرمی آن می شود (10). افزایش معنادار سطح سرمی ویتامین D در اثر مصرف مکمل ویتامین D در بعضی از مطالعات مشابه دیگر نیز دیده شده است (13-11).
تاثیر ویتامین D در سلامت استخوان
یکی از مهمترین نقش های ویتامین D که در مطالعات مختلف اثبات شده است اثر آن بر روی افزایش جذب کلسیم از طریق مکانیسم های مختلف و به دنبال آن تشکیل استخوان است. بروز بیماری های مختلف استخوانی اعم از نرمی استخوان، پوکی استخوان و ... در نتیجه کمبود ویتامین D دیده می شود. با توجه به شیوع بالای کمبود ویتامین D در سنین حساس بلوغ و استخوان سازی این موضوع بسیار حائز اهمیت است که ما بتوانیم سطح سرمی ویتامین D را به حد کافی برسانیم تا از بروز بعضی از این اختلالات جبران ناپذیر جلوگیری شود (14).
بیماری های قلبی عروقی، پروفایل لیپیدی، حساسیت انسولینی، تغییرات قند خون
در دو مطالعه ی کوهورت Nurses’ Health Study (1984–2006) و  the Health Professionals Follow-Up Study (1986–2006)، ارتباط ویتامین D دریافتی و میزان ابتلا به عارضه های قلبی عروقی مورد بررسی قرار گرفت. ارتباط معکوس معنادار میان دریافت ویتامین D و خطر ابتلا به عارضه های قلبی عروقی در میان مردان دیده شد درحالیکه چنین ارتباطی در میان زنان وجود نداشت (15). بررسی تاثیر مصرف مکمل ویتامین D در مقایسه با مصرف پلاسبو در زنان ایرانی مبتلا به دیابت بارداری منجر به کاهش معنادار سطح گلوگز و LDL-کلسترول سرم در افراد تحت مداخله با ویتامین D شد (16). کاهش معنادار سطح گلوکز خون، افزایش سطح شاخص حساسیت انسولین، افزایش سطح آنتی اکسیدانی سرم و افزایش سطح گلوتاتیون سرمی در مطالعه ی بررسی اثر مصرف مکمل ویتامین D در مقایسه با گروه پلاسبو در زنان باردار سالم ایرانی دیده شد (12). در مطالعه ی کارآزمایی بالینی در سال 2011 اثر مصرف مکمل ویتامین D بر روی حساسیت انسولینی و چند شاخص دیگر در نوجوانان چاق آمریکایی مورد بررسی گرفت که نتایج حاکی از بهبود حساسیت انسولینی در گروه تحت مداخله با ویتامین D در مقایسه با گروه پلاسبو بود (17). کارآزمایی بالینی دیگری در ایران با هدف بررسی ارتباط مصرف مکمل ویتامین D و تغییرات در سطح فاکتورهای خطر بیماری های قلبی عروقی بر روی زنان مبتلا به سندرم PCOS انجام گرفت؛ کاهش معنادار در سطح تری گلیسیرید سرم، کلسترول توتال و VLDL دیده شد؛ هر چند نتایج برای hs-CRP، LDL، HDL و APO-A1 معنادار نبود (18). در مطالعه اي كه توسط آناستاسيوس در سال 2007 صورت گرفت به طور قابل توجهي، افرادي كه مبتلا به كمبود سرمي ويتامين دي بودند احتمال تغييردر متابوليسم گلوكز مانند ابتلا به ديابت نوع 2، نقص در تحمل گلوكز و سندرم متابوليك  در اين افراد وجود داشت (19). در يك مطالعه ي كارآزمايي باليني تصادفي كه توسط  آقاي ون هورس و همكارانش در سال 2010 در نيوزلند صورت گرفت به افرادي كه مقاومت به انسولين داشتند و ميزان ويتامين دي سرم آن ها كم بود مكمل ويتامين دي داده شدكه باعث كاهش معني داري در ميزان مقاومت به انسولين در اين افراد شد (20). 
وضعیت فاکتورهای التهابی
در یک کارآزمایی بالینی روی آفریقاهایی آمریکا اثر مصرف دوز های مختلف ویتامین D بر روی فاکتورهای التهابی را مورد بررسی قرار گرفت که  هیچ تغییر معناداری در سطح hs-CRP، IL-6، IL-10 و sTNF-R2 دیده نشد؛ ولی سطح CRP به طور معناداری با مصرف دوز مکمل ویتامین D کاهش یافت (21). در مطالعه ی کارآزمایی بالینی که توسط آسمی و همکارانش بر روی 48 زن باردار سالم انجام گرفت وضعیت hs-CRP و بیومارکرهای استرس اکسیداتیو در پاسخ به مکمل ویتامین D در قیاس با گروه کنترل مورد مقایسه قرار گرفت که سطح hs-CRP در گروه تحت مداخله با ویتامین D به طور معناداری نسبت به گروه پلاسبو کاهش داشت (12).
فشار خون
در مطالعه ی کارآزمایی بالینی که در سال 2011 بر روی 129 زن جوان سالم قفقازی انجام گردید نشان داده شد مصرف شیر غنی شده با ویتامین D باعث کاهش فشار خون می شود هرچند این کاهش معنادار نبود (23). در مطالعه کارآزمایی بالینی که در سال 2012 در ایران انجام گرفت کاهش فشار خون سیستولی و دیاستولی در گروه تحت درمان با مکمل ویتامین D در زنان باردار سالم دیده شد (12). نتایج مطالعه بر روی 283 آفریقایی آمریکا حاکی از آن بود که مصرف مکمل ویتامین D با اثر بر روی سطح سرمی باعث کاهش فشار خون سیستولی می شود بطوریکه به ازای ng/ml1 افزایش در سطح سرمی ویتامین D، میزان فشار خون سیستولی 2/0 میلی لیتر کاهش می یابد هر چند نتایج در مورد فشار خون دیاستولی معنادار نبود (23).
تغییرات قدرت ماهیچه و عملکرد عضلانی
مطالعه ی کارآزمایی بالینی که توسط نوتسن و همکارانش با موضوع بررسی اثر مصرف مکمل ویتامین D بر روی عملکرد عضلانی در مقایسه با پلاسبو در 251 مرد و زن نروژی در طول 16 انجام گرفت تغییر معناداری را در افزایش شاخص های قدرت عضلانی نشان نداد (24).
ابتلا به عفونت
فرضیه ارتباط مصرف مکمل ویتامین D و یا سطح سرمی آن با ابتلا به عفونت ها در بعضی مطالعات مورد بررسی قرار گرفته است. در یک مطالعه مداخله ای در 644 سالمند استرالیایی، اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی میزان ابتلا ان بود که به عفونت مورد بررسی قرار گرفت. میزان استفاده از آنتی بیوتیک ها بعنوان شاخص میزان ابتلا به عفونت مد نظر قرار گرفت. نتایج مطالعه حاکی از آن بود که میزان ابتلا به عفونت در افراد مصرف کننده مکمل مگا دوز ویتامین D به طور معناداری کمتر از افراد دیگر است (25).
عملکرد حافظه، عملکرد ذهنی
در مطالعه ی کارآزمایی بالینی که با هدف بررسی اثر مصرف مکمل ویتامین D بر عمکلرد حافظه و عملکرد ذهنی زنان جوان انجام گرفت هیچگونه نتیجه معناداری مشاهده نشد (26).
افسردگی
در مطالعه ای که در ابتدا بصورت مورد-شاهدی لانه گزینی شده و در مرحله ی بعد بصورت کارآزمایی بالینی برای یافتن ارتباط بین ویتامین D و وضعیت افسردگی در نروژ انجام گرفت نشان داده شد که شوع افسردگی در میان افراد دچار کمبود ویتامین D بیشتر از افراد با سطح ویتامین D معمول است، هر چند مکمل درمانی با ویتامین D با بهبود معنادار وضعیت افسردگی در این مطالعه همراه نبود (27). مطالعات زیادی ارتباط مستقیم معنادار بین کمبود سطح سرمی ویتامین D و بروز افسردگی را ذکر نموده اند و در مقابل مطالعات اندکی در زمینه بررسی اثر مکمل دهی ویتامین D بر بروز علائم افسردگی انجام شده است؛ با این وجود سه کارآزمایی بالینی مصرف مکمل ویتامین D را با کاهش بروز علائم افسردگی مرتبط دانسته اند (30-28).
وضعیت عملکرد کبدی و کلیوی
ويتامين دي نبايد به طور انحصاري فقط در رابطه با بيماري هاي مرتبط با استخوان و مواد معدني در نظر گرفته شود. ويتامين دي ميزان اسيدهاي چرب آزاد كه باعث مقاوت به انسولين در اندام هاي محيطي و سلول هاي كبدي مي شود را كاهش مي دهد (31). بنابراين كمبود سرمي ويتامين دي باعث تجمع چربي در بيرون از سلول هاي كبدي مي شود و از اين طريق منجر به به ابتلا به كبد چرب غير الكلي  در افراد مي شود. مطالعاتي در زمينه ارتباط سطح ويتامين دي سرم با كبد چرب وجود دارد. در يك مطالعه ي مورد شاهدي كه توسط تارقر و همكارانش در سال 2007 در ايتاليا صورت گرفت، مشخص شد افرادي كه به كبد چرب غير الكلي مبتلا بودند غلظت ويتامين دي سرم اين افراد بسيار پايين تر از افراد گروه كنترل بود (32). در مطالعه دیگری که در سال 2011صورت گرفت افرادي كه مبتلا به كبد چرب غير الكلي بودند داراي ميزان سرمي ويتامين دي  پاييني بودند (33).
ویتامین D بدلیل نقش برجسته خود در عملکرد استخوانی و کنترل وضعیت قلبی عروقی و فشار خون می تواند عملکرد کلیوی را تحت تاثیر قرار دهد. بعضی مطالعات کمبود ویتامین D را با بروز بعضی اختلالات کلیوی و بدنبال آن کاهش عملکرد کلیوی مرتبط دانسته اند (34).
اختلالات قاعدگی
مطالعه ای که بصورت مستقیم ارتباط بین سطح سرمی ویتامین D و یا مصرف مکمل ویتامین D و بروز اختلالات قاعدگی را بررسی کرده باشد یافت نشد؛ اما این فرضیه مطرح است که باتوجه به اینکه ویتامین D نقش عمده ای درعملکرد غدد درونریز دارد و می تواند سبب بهبود عملکرد هورمونی گردد و همچنین با توجه به اینکه در افرادی که قاعدگی نامنظم دارد نقش مقاومت به انسولین اثبات شده است، ویتامین D میتواند سبب بهبود مقامت به انسولین شده و از این مسیر باعث بهبوداختلالات قاعدگی گردد. همچنین ویتامین D میتواند برافرادی که قاعدگی منظم داشته اند ولی قبل از قاعدگی دچار سندرم پیش از قاعدگی شامل درد زیر دل وکمر، احساس اضطراب وتحریک پذیری، سردرد میشوند تاثیرمثبت داشته و باعث بهبود PMS شود.
عملکرد تیروئید
ارتباط سطح ویتامین D سرم و بروز اختلالات و بماریهای تیروئیدی در بعضی از مطالعات مورد بررسی قرار گرفته است. این مطالعات سطح پائین سرمی ویتامین D را با کاهش سطح هورمون تیروئیدی مرتبط دانسته اند؛ بعضی مطالعات نیز بروز بیماری های خودایمنی تیروئید را در ارتباط با سطح پائین ویتامین D گزارش کرده اند (35).
میکروبیوم دستگاه گوارش
مطالعات مختلف نشان داده اند که نوع و سطح میکروبیوم های دستگاه گوارش با عملکرد قلبی عروقی مرتبط هستند. ویتامین D بدلیل نقش مهم خود در تنظیم بیان ژن و همچنین سلامت قلبی عروقی می تواند در زمینه ارتباط با میکروبیوم ها مهم باشد. هر چند اثر ویتامین D  بر روی میکروبیوم های گوارشی ناشناخته است اما اخیرا یک مطالعه کاهش سطح دریافتی ویتامین D را با تغییر ترکیب میکروبیوم گوارشی مرتبط دانسته است (36). 
2-8) اهداف و فرضيات 
الف) هدف كلي: بررسی تاثیر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی سطح سرمی ویتامین D، وضعیت استخوان سازی، شاخص های قلبی عروقی، میکروبیوم دستگاه گوارش، قدرت عضلانی ، وضعیت فاکتورهای التهابی، سطح قند خون، پروفایل لیپیدی، شاخص های کاردیومتابولیک، عملکرد مغزی و حافظه، شاخص های عملکرد کبدی و کلیوی، میزان ابتلا به عفونت، فشار خون، شاخص های افسردگی، عملکرد تیروئید و اختلالات قاعدگی
 
ب) اهداف اختصاصي:
1. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی سطح سرمی ویتامین D
2. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی شاخص های قلبی عروقی
3. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی وضعیت میکروبیوم گوارشی
4. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی قدرت عضلانی و عملکرد ماهیچه ای
5. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی وضعیت فاکتورهای التهابی
6. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی شاخص های کاردیومتابولیک
7. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی پروفایل لیپیدی
8. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی عملکرد مغزی و حافظه
9. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی شاخص های عملکرد کبدی
10. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی شاخص های عملکرد کلیوی
11. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی میزان ابتلا به عفونت
12. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی شاخص های افسردگی
13. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی عملکرد تیروئید
14. تعیین اثر مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D بر روی اختلالات قاعدگی
15. ایجاد بانک نمونه ی خون، ادرار و مدفوع جهت ارزیابی های تکمیلی در مطالعات آتی

ج) اهداف كاربردي:
شناسایی عوامل خطر و بیماری های مرتبط با کمبود ویتامین D دریافتی یا سطح سرمی پائین ویتامین D در جهت آگاهی بخشی به مسئولین برای تدوین سیاست گذاری های صحیح به منظور حفظ و پیشگیری جامعه از بروز بیماری های مربوطه و همچنین آگاهی بخشی به مردم به منظور دریافت کافی مواد غذایی حاوی ویتامین D
د) فرضيات يا سؤالات تحقيق:
 1. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با سطح سرمی ویتامین D ارتباط دارد.
2.  مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با شاخص های قلبی عروقی ارتباط دارد.
3. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با وضعیت میکروبیوم گوارشی ارتباط دارد.
4. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با قدرت عضلانی و عملکرد ماهیچه ای ارتباط دارد.
5. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با وضعیت فاکتورهای التهابی ارتباط دارد.
6. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با شاخص های کاردیومتابولیک ارتباط دارد.
7. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با پروفایل لیپیدی ارتباط دارد.
8. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با عملکرد مغزی و حافظه ارتباط دارد.
9. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با شاخص های عملکرد کبدی ارتباط دارد.
10. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با شاخص های عملکرد کلیوی ارتباط دارد.
11. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با میزان ابتلا به عفونت ارتباط دارد.
12. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با شاخص های افسردگی ارتباط دارد.
13. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با عملکرد تیروئید ارتباط دارد.
14. مصرف مکمل مگا-دوز ویتامین D با اختلالات قاعدگی ارتباط دارد.
2-9) اطلاعات مربوط به روش اجرای طرح   
الف) جمعيت مورد مطالعه:
ب) روش نمونه گيري 
I) احتمالي:      تصادفي ساده []                طبقه‌اي []                 خوشه‌اي [×]               منظم يا سيستماتيك []             دو مرحله اي []
II) غير احتمالي:         آسان []        گلوله برفي يا شبكه‌اي []           سهميه‌اي []             مبتني بر هدف []        ساير موارد:

روش نمونه گیری با توجه به نواحی مختلف آموزش و پرورش انجام گردید و از همه نواحی مدارس مختلف دولتی و غیر دولتی به طور تصادفی انتخاب شده اند.
ج) حجم نمونه: (روش محاسبه ذکر گردد) 
برای تعیین اثر مداخله بر روی جمعیت نیاز است حداقل طبق فرمول 5/0 درصد از جمعیت کل به طور رندوم انتخاب شوند. سپس ارزیابی های مختلفی صورت میگیرد تا میزان تاثیر مداخله کاملا مشخص گردد. برای این مطالعه با جمعیت 120000 نفر حداقل با احتساب 5/0 درصد جمعیت، حجم نمونه 600 نفر مورد نیاز است. ما برای تعیین بهتر اثر مداخله و همچنین با توجه به ریزش های احتمالی جمعیت با حجم هزار نفر را مورد ارزیابی قرار میدهیم. همچنین با توجه به اینکه بخشی از این مداخله قرار است به صورت کارآزمایی بالینی کنترل شده انجام گیرد 250 نفر از دانش آموزان تحت مداخله با پلاسبو قرار میگیرند.
د) روش اجرای طرح:
این مطالعه قرار است به مدت 7 ماه بر روی 120000 دانش آموز دختر دبیرستانی شهر مشهد انجام گیرد. مگا دوز 50000 واحد در هر یازه زمانی 21 روزه بمدت 7 ماه به این دانش آموزان دختر داده می شود. دفتر بهبود تغذیه جامعه وزارت بهداشت با مشارکت دانشگاه علوم پزشکی مشهد و اداره کل سلامت خانواده ،جمعیت و مدارس و وزارت آموزش و پرورش قرار است طرح "مکمل یاری ویتامین D در دختران دبیرستانی" را از آذر ماه سال جاری به اجرا بگذارد. همچنین قرار است 1250 نفر از جمعیت کل مورد مداخله به طور تصادفی انتخاب شوند تا اثرات مداخله تعیین گردد. به همین منظور نمونه های خون، ادرار و مدفوع قبل و بعد از مداخله از گروه مورد نظر گرفته می شود. همچنین پرسشنامه های مربوط به متغیرهای مورد نظر هر کدام بصورت جداگانه طراحی شده و در ارزیابی ها قبل و بعد از مداخله مورد استفاده قرار خواهند گرفت.
ارزیابی سطح سرمی ویتامین D
برای تعیین اثر مکمل ویتامین D بر روی سطح سرمی آن، میزان 25-هیدروکسی ویتامین D سرم قبل و بعد از مداخله سنجیده می شود. روش الایزا به منظور تعیین سطح سرمی 25-هیدروکسی ویتامین D مورد استفاده قرار می گیرد.
ارزیابی وضعیت افسردگی
برای تعیین اثر مصرف ویتامین D بر شاخص های افسردگی ، از پرسشنامه افسردگی "بک" استفاده می شود. این پرسشنامه قبل و بعد از مداخله بر روی 1250 نفر تکمیل می گردد.

ارزیابی حافظه

برای بررسی وضعیت حافظه قبل و بعد از مداخله از پرسشنامه حافظه آندره ری استفاده می شود.
ارزیابی فشار خون و ضربان و طپش قلب
فشار خون سیستولی و دیاستولی و همچنین ضربان قلب افراد، قبل و بعد از مداخله اندازه گیری میشود.
پروفایل لیپیدی، حساسیت انسولینی، تغییرات قند خون
نمونه سرمی برای ارزیابی ریسک فاکتورهای قلبی عروقی مورد استفاده قرار میگیرد. پروفایل لیپیدی شامل بررسی سطوح سرمی LDL- کلسترول، HDL-کلسترول، کلسترول تام، تری گلیسیرید هست. قند خون پلاسما بصورت ناشتا اندازه گیری می شود. 
شمارش کامل سلول های خونی
نمونه ی سرمی هر فرد در ابتدا و انتهای مطالعه از نظر شمارش سلول های خونی و با آزمایش CBC بررسی می شود.
ارزیابی عملکرد کلیوی
نمونه ی سرمی و نمونه ی ادرار جهت ارزیابی عملکرد کلیوی به کار برده می شود. این کار از طریق اندازه گیری BUN و Cr سرم و هم چنین آنالیز ادراری صورت می گیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
ارزیابی عملکرد کبدی
نمونه ی سرمی جهت ارزیابی عملکرد کبدی مورد استفاده قرار می گیرد. در این مطالعه عملکرد کبدی از طریق بررسی سطح سرمی آنزیم های کبدی شامل AST و ALT صورت می پذیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
ارزیابی عملکرد تیروئید
نمونه ی سرمی  جهت ارزیابی عملکرد تیروئید به کار برده می شود. این کار از طریق اندازه گیری TSH و T4 سرم صورت می گیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
پروتئین های شوک حرارتی
نمونه ی سرمی برای اندازه گیری پروتئین های شوک حرارتی به کار می رود که این کار  از طریق بررسی سطح سرمی antiHSP27 antibody صورت می پذیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
ارزیابی کم خونی 
ارزیابی کم خونی از طریق نمونه ی سرمی انجام می شود. این کار با بررسی سطح هموگلوبین صورت می پذیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
ارزیابی وضعیت فاکتور های التهابی
نمونه ی سرمی افراد برای بررسی وضعیت فاکتور های التهابی به کار می رود. این کار با بررسی سطح سرمی hs-CRP صورت می پذیرد. این اندازه گیری قبل و بعد از مداخله انجام می شود.
ارزیابی میکروبیوم دستگاه گوارش
نمونه ی مدفوع جهت ارزیابی میکروبیوم دستگاه گوارش به کار می رود که برای این کار نمونه های مدفوع در کیسه های پلاستیکی حاوی یخ طی حداکثر 6 ساعت به آزمایشگاه رسانده شده و از لحاظ باکتروئید ها، یو باکتر، بیفیدوباکتر، کلستریا و لاکتوباسیل ها بررسی می شود.
ارزیابی میزان ابتلا به عفونت
میزان ابتلا به عفونت قبل و بعد از مداخله از طریق پرسشنامه مورد ارزیابی قرار می گیرد.
ارزیابی تاثیر ویتامین D بر روده تحریک پذیر و دیس پپسی عملکردی
ارزیابی تاثیر ویتامین D بر روده تحریک پذیر و دیس پپسی عملکردی از طریق پرسشنامه ROME-3 و در دو نوبت قبل و بعد از مکمل درمانی انجام می شود.
ارزیابی شاخص های آنتروپومتریک
شاخص های تن سنجی وزن، قد و دور کمر در این جمعیت 1250 نفر قبل و بعد از مداخله با استفاده از ترازو و قد سنج استاندارد اندازه گیری خواهد شد.
ارزیابی اطلاعات دموگرافیک
از افراد، اطلاعات عمومی بوسیله ی پرسشنامه مربوطه در ابتدای مطالعه گرفته می شود.
ارزیابی فعالیت فیزیکی
فعالیت فیزیکی افراد مختلف بوسیله پرسشنامه فعالیت در ابتدا و انتهای مطالعه ارزیابی می گردد.
ارزیابی دریافت ها و عادات غذایی
دریافت ها و عادات غذایی هر فرد بصورت جداگانه توسط پرسشنامه های بسامد خوراک و عادات غذایی برآورد خواهد شد. همچین برای اطمینان از دستیابی نتایج صحیح از پرسشنامه خوراک و همچنین پایایی پرسشنامه، قرار است سه روز ثبت غذایی از افراد گرفته شود.
ارزیابی افسردگی
تست افسردگی بک برای ارزیابی وضعیت افسردگی قبل و بعد از مداخله انجام میگیرد.
ارزیابی سایر متغیرها
ارزیابی میزان مواجهه دانش آموزان با اشعه UV نور خورشيد در جهت جذب ويتامين D در نقاط مختلف مشهد توسط تست های مختلف ارزیابی می گردد. تعدادی از مدارس به صورت تصادفی برای ارزیابی میزان اشعه UV نور خورشید در محیط های آموزشی انتخاب می شوند؛ بعلاوه تاثیر بعضی از عوامل محیطی دخیل در میزان مواجهه با نور خورشید نیز مورد ارزیابی قرار می گیرد. همچینین میزان تاثیر در بحث آموزش دهی دانش آموزان توسط پرسشنامه سنجیده  میشود.
و) شيوه گردآوري اطلاعات:        ميداني []     كتابخانه اي [×]       آزمايشگاهي[×]                   موارد ديگر ذكر شود:
ز) ابزار گردآوري اطلاعات:         پرسشنامه [×]     مصاحبه[×]            مشاهده [×]        چک ليست  [×]           موارد ديگر ذكر شود: روش های آزمایشگاهی
2-10) جدول متغيرها 
	نام متغير
	مقیاس
	نقش
	نوع
	تعريف کاربردي
	واحد اندازه گيري

	سن
	فاصله ای
	مخدوشگر
	کمی
	پرسشنامه
	سال

	وزن
	فاصله ای
	مخدوشگر
	کمی
	ترازو
	کیلوگرم

	قد
	فاصله ای
	مخدوشگر
	کمی
	قدسنج
	سانتی متر

	فشار خون
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	فشارسنج
	میلی متر جیوه

	عادات غذایی
	اسمی
	مخدوشگر
	کیفی
	پرسشنامه
	-

	اطلاعات دموگرافیک
	اسمی
	مخدوشگر
	کیفی
	پرسشنامه
	-

	افسردگی
	رتبه ای
	وابسته
	کیفی
	پرسشنامه
	-

	فاکتورهای غذایی
	فاصله ای
	مخدوشگر
	کمی
	پرسشنامه
	-

	فعالیت فیزیکی
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	پرسشنامه
	-

	جنس
	اسمی
	مخدوشگر
	کیفی
	پرسشنامه
	-

	مصرف دخانیات
	اسمی
	مخدوشگر
	کیفی
	پرسشنامه
	-

	CBC
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	مول/لیتر

	U/A 


	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	-

	Evaluate type of intestinal microbiome
	اسمی
	وابسته
	کیفی
	نمونه مدفوع
	-

	FBG
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر

	Vitamin D level


	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	نانوگرم/ دسی لیتر

	Hsp27 Antibodies 
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	-

	BUN Creatinine
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر

	 AST
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر

	ALT
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر

	lipid profile
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر

	Hs-CRP
	فاصله ای
	وابسته
	کمی
	نمونه خون
	میلی گرم/ دسی لیتر


نقش:        مستقل,  وابسته,    زمينه‌اي,    مخدوش كننده, . . .
نوع:          كمي پيوسته، كمي گسسته،  كيفي  
مقياس:      اسمي (nominal),    رتبه‌اي (ordinal),    فاصله‌اي (interval),     نسبتي (ratio)
2-11) روش تجزیه و تحلیل داده ها و بررسي آماري:
کلیه تحلیل های آماری با نرم افزار SPSS18 انجام خواهد شد. از روش های آماری رگرسیون چند متغیره، رگرسیون لجستیک، روش آنالیز یک طرفه ANOVAs برای بررسی ارتباطات مختلف بین متغیرها استفاده خواهد شد. P-value< 05/0 بعنوان سطح معنی داری در نظر گرفته شد.
2-12) ملاحظات اخلاقی
رضایت نامه اخلاقی در اختیار دانش آموزان و والدین آنها قرار گرفت تا تمایل خود را برای حضور و یا عدم حضور در طرح پژوهشی ذکر کنند، ضمن اینکه دانش آموزان و خانواده های آنها از تمام عوارض مربوط به مصرف مگادوز ویتامین D و خونگیری اطلاع پیدا کردند که به طور کاملا آگاهانه تصمیم بگیرند.

2-13) جدول زمانی مراحل اجرا و پيشرفت كار  
	رديف
	فعاليت‌هاي اجرايي تحقيق به تفكيك
	طول مدت
(ماه) 
	زمان اجرا به ماه
	

	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24

	1
	 اجرای طرح
	 8 ماه
	 *
	 *
	 *
	 *
	*
	*
	*
	*
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	 تحلیل داده ها
	 9 ماه
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	
	
	
	
	
	
	

	3
	 انتشار نتایج
	7ماه
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	*
	*
	*
	*
	*
	*
	*

	4
	جمع کل
	24 ماه
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2-14) اطلاعات مربوط به هزينه ها  (دانشگاه علوم پزشکی مشهد)  
الف) هزينه پرسنلي با ذكر مشخصات كامل و ميزان اشتغال هر يك و حق الزحمه آنها
	جمع
	حق الزحمه هر ساعت
	ساعت کار کرد در مرحله After
	ساعت کارکرد در مرحله Before
	تعداد نفرات
	رتبه
	عنوان
	ردیف

	120000000
	40000
	1500
	1500
	روزانه 25 نفر در قالب 5 گروه 5نفره در دو مرحله 10 روزه-روزانه هفت ساعت
	کارشناس
	نمونه گیر، روانشناس، کارشناس تغذیه
	1

	40000000
	40000
	500
	500
	500 فرم 30 صفحه ای-مجموعا 500 ساعت
	کارشناس
	اپراتور جهت ورود داده ها
	2

	160000000
	
	
	
	
	
	جمع کل
	


قابل ذکر اینکه این طرح در قالب 5 تیم 5نفره بمدت ...روز در مرحله  اول و ... روز در مرحله دوم انجام شده و هرتیم واجد یک متخصص ویا فوق تخصص خواهد بود
ب) هزينه آزمايش‎ها و خدمات تخصصي كه توسط ديگر موسسات صورت مي‎گيرد  
	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركز  سرويس دهنده
	تعداد كل دفعات
	هزينه براي         هر دفعه (ريال)
	جمع
(ريال)

	CBC
	 
	2*500 نفر
	50000
	50000000

	lipid profile (LDL, HDL, TC, TG)
	
	2*500 نفر
	75000
	75000000

	FBS
	
	2*500 نفر
	12000
	12000000

	GTT
	
	2*100نفر
	40000
	8000000

	BUN, Cr
	
	2*500 نفر
	70000
	70000000

	ALT, AST
	
	2*500 نفر
	40000
	40000000

	Hs-CRP
	
	2*500 نفر
	42500
	42500000

	UA, UC
	
	2*500 نفر
	80000
	80000000

	ویتامین D سرم
	
	2*500 نفر
	151500
	151500000

	مکمل ویتامین D (برای 100000 نفر)
	
	120000 نفر
	
	پرداخت هزینه توسط مرکز بهداشت

	HSP27 (human), (recombinant)

(200µg) کیت
	
	2
	6270000
	12540000

	پلیت الايزا
	
	40
	110000
	4400000

	سر سمپلر کريستالي
	 
	1 
	350000
	350000

	سر سمپلر زرد
	
	1
	85000
	85000

	ماکروتيوپ 1.5 
	
	1
	160000
	160000

	هزینه حمل و نقل
	
	20 روز (7 ساعته) نوبت اول
20 روز (7 ساعته) نوبت دوم

 و هر نوبت  5 دستگاه
	600000 ریال در هر روز
	120000000

	جمع هزينه هاي آزمايش‎ها و خدمات تخصصي:                                                                                              666535000                      


ج) فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح خريداري شود 
 
	نام دستگاه
يا مواد
	مصرفي يا غير مصرفي
	تعداد
	قيمت واحد ( ريال )
	قيمت كل ( ريال )

	دستمال کاغذی
	مصرفی
	125 بسته
	19500
	2437500

	ترازو
	غیر مصرقی
	3 عدد
	1930000
	5790000

	متر
	غیرمصرفی
	3 عدد
	60000
	180000

	آبسلانگ
	مصرفی
	20 بسته
	50000
	1000000

	چراغ قوه
	غیر مصرقی
	3 عدد
	160000
	480000

	سرنگ 10 سی سی
	مصرفی
	1500عدد
	4000
	6000000

	گارو
	غیر مصرقی
	5 عدد
	100000
	500000

	چسب کاغذی
	مصرفی
	25 عدد
	32000
	800000

	چسب شیشه ای
	مصرفی
	15 عدد
	10000
	150000

	تورنیکه
	غیر مصرفی
	3 عدد
	10000
	30000

	لوله EDTA -6 سی سی
	مصرفی
	2250
	6220
	14000000

	پنبه
	مصرفی
	25 بسته
	20000
	500000

	کاغذ A4
	مصرفی
	3 بسته
	100000
	300000

	میکروتیوب 1.5
	مصرفی
	5 بسته
	200000
	1000000

	باکس میکروتیوب 0.5
	غیر مصرقی
	275
	150000
	41250000

	باکس میکروتیوب 1.5
	غیر مصرقی
	5
	150000
	750000

	دستکش لاتکس
	مصرفی
	50 بسته
	130000
	6500000

	فویل الومینیومی
	مصرفی
	3 رول
	100000
	300000

	ظرف safety box
	مصرفی
	30
	60000
	1800000

	وایتکس 4 ليتري
	مصرفی
	5
	20000
	100000

	اپلیکاتور
	مصرفی
	2000 عدد
	200
	400000

	جا لوله ای
	غیر مصرقی
	85
	60000
	5100000

	الکل اتانول
	مصرفی
	8
	80000
	640000

	لوله نمونه خون لخته
	مصرفی
	1500
	2000
	3000000

	لولهCBC
	مصرفی
	1500
	3000
	4500000

	باکس سر سمپلر آبی
	غیر مصرقی
	8
	200000
	1600000

	باکس سر سمپلر زرد
	غیر مصرقی
	3
	150000
	450000

	سر سمپلر آبی
	مصرفی
	12 بسته 500 تایی
	100000
	1200000

	سر سمپلر زرد
	مصرفی
	3 بسته 500تایی
	100000
	300000

	میکروتیوب .05
	مصرفی
	55 بسته 500تایی
	274500
	15100000

	کیسه زباله ضخيم
	مصرفی
	5 بسته
	50000
	250000

	پلاستیک فریزر
	مصرفی
	3 بسته
	30000
	90000

	دستکش یکبار مصرف پلاستیکی
	مصرفی
	5 بسته 
	30000
	150000

	خودکار
	مصرفی
	20 عدد
	10000
	200000

	زونکن برای پرسشنامه ها
	غیر مصرفی
	35 عدد
	100000
	3500000

	کاور برگه A4
	مصرفی
	3 بسته
	100000
	300000

	مارکر آبی و مشکی
	مصرفی
	هرکدام 5 عدد*2
	50000
	500000

	ظرف نمونه گیری ادرار
	مصرفی
	1300عدد
	3500
	4550000

	لوله شیشه ای جهت بررسی ادرار
	مصرفی
	1250
	3000
	3750000

	جمع کل هزينه هاي وسايل و مواد    
	129447500 ريال


ه) جمع هزينه هاي طرح (دانشگاه علوم پزشکی مشهد): 
	الف ) جمع هزينه هاي پرسنلي 
	160000000

	ب) جمع هزينه هاي آزمايش‎ها و خدمات تخصصي 
	666535000

	ج) جمع هزينه هاي وسايل و مواد 
	129447500

	ه) جمع كل هزينه های طرح 
	955982500


-14) اطلاعات مربوط به هزينه ها  (دانشگاه علوم پزشکی سبزوار)  
الف) هزينه پرسنلي با ذكر مشخصات كامل و ميزان اشتغال هر يك و حق الزحمه آنها
	جمع
	حق الزحمه هر ساعت
	ساعت کار کرد در مرحله After
	ساعت کارکرد در مرحله Before
	تعداد نفرات
	رتبه
	عنوان
	ردیف

	60000000
	40000
	750
	750
	روزانه 25 نفر در قالب 5 گروه 5نفره در دو مرحله 5 روزه-روزانه هفت ساعت
	کارشناس
	نمونه گیر، روانشناس، کارشناس تغذیه
	1

	20000000
	40000
	250
	250
	250 فرم 30 صفحه ای-مجموعا 250 ساعت
	کارشناس
	اپراتور جهت ورود داده ها
	2

	80000000
	
	
	
	
	
	جمع کل
	


قابل ذکر اینکه این طرح در قالب 5 تیم 5نفره بمدت 10 روز در مرحله  اول و 10 روز در مرحله دوم انجام شده و هرتیم واجد یک متخصص ویا فوق تخصص خواهد بود
ب) هزينه آزمايش‎ها و خدمات تخصصي كه توسط ديگر موسسات صورت مي‎گيرد  
	موضوع آزمايش يا خدمات تخصصي
	مركز  سرويس دهنده
	تعداد كل دفعات
	هزينه براي         هر دفعه (ريال)
	جمع
(ريال)

	CBC
	 
	2*250 نفر
	50000
	25000000

	lipid profile (LDL, HDL, TC, TG)
	
	2*250 نفر
	75000
	37500000

	FBS
	
	2*250 نفر
	12000
	6000000

	GTT
	
	2*50نفر
	40000
	4000000

	BUN, Cr
	
	2*250 نفر
	70000
	35000000

	ALT, AST
	
	2*250 نفر
	40000
	20000000

	Hs-CRP
	
	2*250 نفر
	42500
	21250000

	UA, UC
	
	2*250 نفر
	80000
	40000000

	ویتامین D سرم
	
	2*250 نفر
	151500
	75750000

	مکمل ویتامین D (برای 100000 نفر)
	
	120000 نفر
	
	پرداخت هزینه توسط مرکز بهداشت

	HSP27 (human), (recombinant)

(200µg)
	
	1
	6270000
	6270000

	Anti human IgG
	
	2
	12500000
	25000000

	پلیت الايزا
	
	20
	110000
	2200000

	سر سمپلر کريستالي
	 
	1 
	350000
	350000

	سر سمپلر زرد
	
	1
	85000
	85000

	ماکروتيوپ 1.5 
	
	1
	160000
	160000

	هزینه تنظیم و تکثیر پرسشنامه ها
	
	25000 برگه
	1000
	25000000

	هزینه حمل و نقل
	
	10 روز (7 ساعته) نوبت اول
10 روز (7 ساعته) نوبت دوم

 و هر نوبت  5 دستگاه
	600000 ریال در هر روز
	60000000

	جمع هزينه هاي آزمايش‎ها و خدمات تخصصي:                                                           358565000                                                         


ج) فهرست وسايل و موادي كه بايد از اعتبار اين طرح خريداري شود 
 
	نام دستگاه
يا مواد
	مصرفي يا غير مصرفي
	تعداد
	قيمت واحد ( ريال )
	قيمت كل ( ريال )

	دستمال کاغذی
	مصرفی
	60 بسته
	19500
	1170000

	ترازو
	غیر مصرقی
	2 عدد
	1930000
	3860000

	متر
	غیرمصرفی
	2 عدد
	60000
	120000

	آبسلانگ
	مصرفی
	10 بسته
	50000
	500000

	چراغ قوه
	غیر مصرقی
	2 عدد
	160000
	320000

	سرنگ 10 سی سی
	مصرفی
	750عدد
	4000
	3000000

	گارو
	غیر مصرقی
	3 عدد
	100000
	300000

	چسب کاغذی
	مصرفی
	12 عدد
	32000
	384000

	چسب شیشه ای
	مصرفی
	8 عدد
	10000
	80000

	تورنیکه
	غیر مصرفی
	2 عدد
	10000
	20000

	لوله EDTA -6 سی سی
	مصرفی
	1125
	6220
	7000000

	پنبه
	مصرفی
	12 بسته
	20000
	240000

	کاغذ A4
	مصرفی
	2 بسته
	100000
	200000

	میکروتیوب 1.5
	مصرفی
	3 بسته
	200000
	600000

	باکس میکروتیوب 0.5
	غیر مصرقی
	140
	150000
	21100000

	باکس میکروتیوب 1.5
	غیر مصرقی
	3
	150000
	450000

	دستکش لاتکس
	مصرفی
	25 بسته
	130000
	3250000

	فویل الومینیومی
	مصرفی
	2 رول
	100000
	200000

	ظرف safety box
	مصرفی
	15
	60000
	900000

	وایتکس 4 ليتري
	مصرفی
	3
	20000
	60000

	اپلیکاتور
	مصرفی
	1000 عدد
	200
	200000

	جا لوله ای
	غیر مصرقی
	44
	60000
	2640000

	الکل اتانول
	مصرفی
	4
	80000
	320000

	لوله نمونه خون لخته
	مصرفی
	750
	2000
	1500000

	لولهCBC
	مصرفی
	750
	3000
	2250000

	باکس سر سمپلر آبی
	غیر مصرقی
	4
	200000
	800000

	باکس سر سمپلر زرد
	غیر مصرقی
	2
	150000
	300000

	سر سمپلر آبی
	مصرفی
	6 بسته 500 تایی
	100000
	600000

	سر سمپلر زرد
	مصرفی
	2 بسته 500تایی
	100000
	200000

	میکروتیوب .05
	مصرفی
	23 بسته 500تایی
	274500
	6314000

	سمپلر متغير 1000
	غیر مصرقی
	1 عدد
	35000000
	35000000

	کیسه زباله ضخيم
	مصرفی
	3 بسته
	50000
	150000

	پلاستیک فریزر
	مصرفی
	2 بسته
	30000
	60000

	دستکش یکبار مصرف پلاستیکی
	مصرفی
	3 بسته 
	30000
	90000

	خودکار
	مصرفی
	10 عدد
	10000
	100000

	زونکن برای پرسشنامه ها
	غیر مصرفی
	18 عدد
	100000
	1800000

	کاور برگه A4
	مصرفی
	2 بسته
	100000
	200000

	مارکر آبی و مشکی
	مصرفی
	هرکدام 3 عدد
	50000
	150000

	ظرف نمونه گیری ادرار
	مصرفی
	650 عدد
	3500
	2275000

	لوله شیشه ای جهت بررسی ادرار
	مصرفی
	625
	3000
	1875000

	جمع کل هزينه هاي وسايل و مواد    
	100564000 ريال


ه) جمع هزينه هاي طرح (دانشگاه علوم پزشکی سبزوار): 
	الف ) جمع هزينه هاي پرسنلي 
	80000000

	ب) جمع هزينه هاي آزمايش‎ها و خدمات تخصصي 
	358565000

	ج) جمع هزينه هاي وسايل و مواد 
	100578000

	ه) جمع كل هزينه های طرح 
	539143000


2-16)  تعهدات مجری در قبال انجام طرح 

نتايج اين طرح حداقل منجر به موارد زير خواهد شد:

[ ] تعداد ---  مقاله در مجلات نمایه شده در ISI،  2 > IF 
[ ] تعداد ---  مقاله در مجلات نمایه شده در ISI، 3 > IF > 2
[ ] تعداد ---  مقاله در مجلات نمایه شده در ISI،4 >  IF > 3
[ ] تعداد ---  مقاله در مجلات نمایه شده در ISI،5 >  IF > 4
[ ] تعداد ---  مقاله در مجلات نمایه شده در ISI، IF > 5

[ ] تعداد --- مقاله در مجلات نمایه شده در Pub Med, Medline  

[ ] تعداد --- مقاله در مجلات نمایه شده در Biological Abstract ،Embase   ،Chemical  Abstract  ،  Scopus                     
[ ] تعداد --- مقاله در مجلات علمی پژوهشی مورد تأیید وزارت بهداشت
[ ] اختراع، نوآوري و يا بومي سازي فن​آوري 
[ ] توليد در صنايع علوم پزشكي و فرآورده​هاي دارويي و غذايي
[ ] تغيير در سياستگذاري و مديريت خدمات بهداشتي درماني (كاهش هزينه​هاي درمان، بهبود در كيفيت آموزش، تشخيص و درمان بيماري​ها، پيشگيري از بروز بيماري​ها)
[ ] ساير توضيحات مورد نياز:
در صورتی که یکی از مجریان این طرح تحقیقاتی دانشجو باشد، ضروری است حداقل یکی از آدرس‌دهی‎های (Affiliation) فارسی یا انگلیسی دانشجو در کلیه نتایج حاصل از این طرح به این صورت باشد:
کمیته تحقیقات دانشجویی، دانشکده .....، دانشگاه علوم پزشکی مشهد، مشهد، ایران
Student Research Committee, Faculty of..... , Mashhad University of Medical Sciences, Mashhad, Iran

مدارک مورد قبول :  
· براي مقالات تعهد شده،‌Acceptance مقالات نيز مورد قبول خواهد بود.
· براي اختراع، نوآوري و يا بومي سازي فن​آوري، ارائه برگه ثبت اختراع يا Patent به نام دانشگاه يا مركز تحقيقاتي الزامي است.
· در ساير موارد ارائه تاييديه بالاترين مقام مسئول در زمينه استفاده كننده از نتيجه طرح الزامي است.
2-17) منابع: (منابع به سبك ونكوور نوشته شود) 
1. Berridge,M.J.(2012). Calciumsignallingremodellinganddisease. Biochem.Soc. Trans. 40, 297–309.doi:10.1042/BST20110766

2. Bouillon,R.,Carmeliet,G.,Lieben,L.,Watanabe,M.,Perino,A.,Auwerx,J., et al.(2014). VitaminDandenergyhomeostasis—Ofmiceandmen. Nat.Rev. Endocrinol. 10, 79–87.doi:10.1038/nrendo.2013.226

3. Holick,M.F.(2007).VitaminDdeficiency. N. EnglJ.Med 357, 266–281.doi: 10.1056/NEJMra070553

4. Habibesadat S, Ali K, Shabnam JM, Arash A. Prevalence of vitamin D deficiency and its related factors in children and adolescents living in North Khorasan, Iran. J Pediatr Endocrinol Metab. 2014 May 1;27(5-6):431-6.
5. Hovsepian S, Amini M, Aminorroaya A, Amini P, Iraj B. Prevalence of vitamin D deficiency among adult population of Isfahan City, Iran. J Health Popul Nutr. 2011 Apr;29(2):149-55.

6. Faghih S, Abdolahzadeh M, Mohammadi M, Hasanzadeh J. Prevalence of vitamin d deficiency and its related factors among university students in shiraz, iran. Int J Prev Med. 2014 Jun;5(6):796-9.

7. Bendik I, Friedel A, Roos FF, Weber P, Eggersdorfer M. Vitamin D: a critical and essential micronutrient for human health. Front Physiol. 2014 Jul 11;5:248. doi: 10.3389/fphys.2014.00248. eCollection 2014. Review.

8. Muscogiuri G, Mitri J, Mathieu C, Badenhoop K, Tamer G, Orio F, Mezza T, Vieth R, Colao A, Pittas A. Mechanisms in endocrinology: vitamin D as a potential contributor in endocrine health and disease. Eur J Endocrinol. 2014 Sep;171(3):R101-10.

9. Wranicz J, Szostak-Węgierek D. Health outcomes of vitamin D. Part I. Characteristics and classic role. Rocz Panstw Zakl Hig. 2014;65(3):179-84.

10. Asemi Z, Hashemi T, Karamali M, Samimi M, Esmaillzadeh A. Effects of vitamin D supplementation on glucose metabolism, lipid concentrations, inflammation, and oxidative stress in gestational diabetes: a double-blind randomized controlled clinical trial. Am J Clin Nutr. 2013 Dec; 98(6):1425-32.

11. Karim Y, Turner C, Dalton N, Roplekar R, Sankaralingam A, Ewang M, Fogelman I, Hampson G. The relationship between pro-resorptive inflammatory cytokines and the effect of high dose vitamin D supplementation on their circulating concentrations. Int Immunopharmacol. 2013 Nov;17(3):693-7.

12. Karim Y, Turner C, Dalton N, Roplekar R, Sankaralingam A, Ewang M, Fogelman I, Hampson G. The relationship between pro-resorptive inflammatory cytokines and the effect of high dose vitamin D supplementation on their circulating concentrations. Int Immunopharmacol. 2013 Nov;17(3):693-7

13. Khadgawat R, Marwaha RK, Garg MK, Ramot R, Oberoi AK, Sreenivas V, Gahlot M, Mehan N, Mathur P, Gupta N. Impact of vitamin D fortified milk supplementation on vitamin D status of healthy school children aged 10-14 years. Osteoporos Int. 2013 Aug;24(8):2335-43.

14. Holick MF: Sunlight and vitamin D for bone health and prevention of autoimmune diseases, cancers and cardiovascular disease, Am] Clin Nutr 80:1678S, 2004.

15. Sun Q, Shi L, Rimm EB, Giovannucci EL, Hu FB, Manson JE, Rexrode KM. Vitamin D intake and risk of cardiovascular disease in US men and women. Am J Clin Nutr. 2011 Aug;94(2):534-42. doi: 10.3945/ajcn.110.008763.

16. Asemi Z, Hashemi T, Karamali M, Samimi M, Esmaillzadeh A. Effects of vitamin D supplementation on glucose metabolism, lipid concentrations, inflammation, and oxidative stress in gestational diabetes: a double-blind randomized controlled clinical trial. Am J Clin Nutr. 2013 Dec;98(6):1425-32.

17. Belenchia AM, Tosh AK, Hillman LS, Peterson CA. Correcting vitamin D insufficiency improves insulin sensitivity in obese adolescents: a randomized controlled trial. Am J Clin Nutr. 2013 Apr; 97(4):774-81.

18. Rahimi-Ardabili H, Pourghassem Gargari B, Farzadi L. Effects of vitamin D on cardiovascular disease risk factors in polycystic ovary syndrome women with vitamin D deficiency. J Endocrinol Invest. 2013 Jan;36(1):28-32.

19. , Pittas A, Lau J, Hu F, Dawson-Hughes B. The role of vitamin D and calcium in type 2 diabetes: a systematic review and meta-analysis. J Clin Endocrinol Metab.  2007, 92:2017-2029.

20. von Hurst F, Stonehouse G, and Coad  J. Vitamin D supplementation reduces insulin resistance in South Asian women living in New Zealand who are insulin resistant and vitamin D deficient—a randomised, placebo-controlled trial. British Journal of  Nutrition. 549–555, 2010.

21. Chandler PD, Scott JB, Drake BF, Ng K, Manson JE, Rifai N, Chan AT, Bennett GG, Hollis BW, Giovannucci EL, Emmons KM, Fuchs CS. Impact of vitamin D supplementation on inflammatory markers in African Americans: results of a four-arm, randomized, placebo-controlled trial. Cancer Prev Res (Phila). 2014 Feb;7(2):218-25.

22. Toxqui L, Blanco-Rojo R, Wright I, Pérez-Granados AM, Vaquero MP. Changes in blood pressure and lipid levels in young women consuming a vitamin D-fortified skimmed milk: a randomised controlled trial. Nutrients. 2013 Dec 5;5(12):4966-77.

23. Forman JP, Scott JB, Ng K, Drake BF, Suarez EG, Hayden DL, Bennett GG, Chandler PD, Hollis BW, Emmons KM, Giovannucci EL, Fuchs CS, Chan AT. Effect of vitamin D supplementation on blood pressure in blacks. Hypertension. 2013 Apr;61(4):779-85.

24. Knutsen KV, Madar AA, Lagerløv P, Brekke M, Raastad T, Stene LC, Meyer HE. Does vitamin D improve muscle strength in adults? A randomized, double-blind, placebo-controlled trial among ethnic minorities in Norway. J Clin Endocrinol Metab. 2014 Jan;99(1):194-202.

25. Tran B, Armstrong BK, Ebeling PR, English DR, Kimlin MG, van der Pols JC, Venn A, Gebski V, Whiteman DC, Webb PM, Neale RE. Effect of vitamin D supplementation on antibiotic use: a randomized controlled trial. Am J Clin Nutr. 2014 Jan;99(1):156-61.

26. Dean AJ, Bellgrove MA, Hall T, Phan WM, Eyles DW, Kvaskoff D, McGrath JJ. Effects of vitamin D supplementation on cognitive and emotional functioning in young adults--a randomised controlled trial. PLoS One. 2011;6(11):e25966.

27. Kjærgaard M, Waterloo K, Wang CE, Almås B, Figenschau Y, Hutchinson MS, Svartberg J, Jorde R. Effect of vitamin D supplement on depression scores in people with low levels of serum 25 hydroxyvitamin D: nested case-control study and randomised clinical trial. Br J Psychiatry. 2012 Nov;201(5):360-8.

28. Bjerkeset O, Romundstad P, Evans J, et al. Association of adult body mass index and height with anxiety, depression, and suicide in the general population: the HUNT study. Am J Epidemiol. 2008;167(2):193–202.

29. Dumville JC, Miles JN, Porthouse J, et al. Can vitamin D supplementation prevent winter-time blues? A randomised trial among older women. J Nutr Health Aging. 2006;10(2):151–153.

30.  Gloth FM III, AlamW, Hollis B. Vitamin D vs broad spectrum phototherapy in the treatment of seasonal affective disorder. J Nutr Health Aging. 1999;3(1):5–7.

31. Zhou Q, Hou F, Guo Z, Liang M, Wang GB, Zhang X. 1,25- Dihydroxy vitamin D improved the free fatty-acid-induced insulin resistance in cultured C2C12 cells. Diabetes Metab. 2004, 24:459-464.

32. - Targher G, et al. Associations between serum 25-hydroxyvitamin D3 concentrations and liver histology in patients with non-alcoholic fatty liver disease. 2007;17:517-24.

33. BarchettaL J, et al. Strong association between non alcoholic fatty liver disease (NAFLD) and low 25(OH) vitamin D levels in an adult population with normal serum liver enzymes. BMC Medicine. 2011, 9:85.

34. Liu ZM, Woo J, Wu SH, Ho SC. The role of vitamin D in blood pressure, endothelial and renal function in postmenopausal women. Nutrients. 2013 Jul 9;5(7):2590-610.

35. Mackawy AM, Al-Ayed BM, Al-Rashidi BM. Vitamin d deficiency and its association with thyroid disease. Int J Health Sci (Qassim). 2013 Nov; 7(3):267-75.
36. Mai V, McCrary QM, Sinha R, Glei M. Associations between dietary habits and body mass index with gut microbiota composition and fecal water genotoxicity: an observational study in African American and Caucasian American volunteers. Nutrition journal. 2009;8:49.
2-18) از آنجا که موضوع تحقیق آزمودنی انسانی است 
اینجانب دکتر مجید غیور مبرهن بعنوان مجری اصلی و اول طرح تحقیقاتی ارائه شده کلیه کدهای اخلاقی حفاظت از آزمودنی انسانی مطرح شده در ذیل  را مطالعه و نسبت به اعمال آنها در طرح تحقیقاتی مزبور اقدام نموده ام.
امضاء ....................                                    [image: image1.png]
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