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ABSTRACT 
Background and Aim: Preterm labor (PTL) is considered as one of the main causes of fetal 
mortality worldwide. Therefore, prevention of PTL is one of the main goals of midwifery 
care. The present study was conducted to determine the effect of vaginal progesterone 
suppository on the prevention of PTL. 
Materials and Method: In this randomized clinical trial, 200 singleton pregnant women at 24 
-34 weeks of gestation with diagnosis of PTL were treated with IV magnesium sulfate and 
corticosteroid. In the intervention group (n=100),in addition to the above mentioned drugs, 
progesterone suppository (200 mg) was administered at the start of treatment and every12 
hours until discontinuation of uterine contractions. After successful tocolysis, use of 
progesterone suppository continued until the end of the 34thweek.Midwifery outcome 
including the interval between the onset of tocolysis and discontinuation of uterine 
contractions and the occurrence of labor, the gestational age at the time of delivery and 
neonatal outcome were recorded in the two groups. 
Results: The mean intervals between the start of tocolysis and discontinuation of uterine 
contractions were 6.33±3.78 and 6.72±3.07 hours (p=0.432) in the control and intervention 
groups respectively. Also, the intervals between successful tocolysis and delivery were 
35.1±21.9 and 36.7±25.1 days respectively (p=0.634).There was no significant difference 
between the two groups in terms of gestational age at the time of delivery and neonatal 
outcome. Although neonatal mortality in the control group was twice that in the intervention 
group, the difference was not significant (p=0.194). 
Conclusion: The present study showed that vaginal progesterone suppository had no effect on 
the prevention of PTL. 
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  اژینال در پیشگیري از زایمان زودرسشیاف پروژسترون و ریتأث
 

  4وکلفهیمه ت ،3، حمیده پاك نیت3، ونوس چگینی2، فریده موحد1فاطمه لالوها
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  چکیده

پیشگیري از زایمان  لذا ،شود یممحسوب  نوزادي در سطح جهان ریوم مرگزایمان پیش از موعد از علل اصلی  :زمینه و هدف

شیاف پروژسترون واژینال در پیشگیري از  ریتأثحاضر به منظور بررسی  مطالعه .است مامایی يها مراقبتزودرس از اهداف اصلی 

  .زایمان زودرس انجام شد

هفته با تشخیص زایمان زودرس  24-34زن باردار تک قلو با سن حاملگی  200بالینی تصادفی  ییکار آزمادر این  :روش بررسی

 200علاوه بر داروهاي فوق،) نفر 100(در گروه مداخله . ورتیکو استروئید قرار گرفتندکو تحت درمان با سولفات منیزیم وریدي 

ساعت تا از بین رفتن انقباضات رحمی تجویز گردید و پس از توکولیز  12شیاف پروژسترون در شروع درمان و سپس هر  گرم یلیم

شامل فاصله زمانی بین شروع توکولیز تا از بین رفتن  نتایج مامایی. هفتگی ادامه داده شد 34موفق شیاف پروزسترون تا پایان 

  .نوزادي در دو گروه ثبت گردید يامدهایپانقباضات رحمی، فاصله زمانی تا وقوع زایمان، سن بارداري در زمان زایمان و 

ساعت و در گروه  33/6±78/3میانگین فاصله زمانی بین شروع توکولیز تا از بین رفتن انقباضات رحمی در گروه کنترل  :ها افتهی

و  1/35±9/21فاصله بین توکولیز موفق تا وقوع زایمان در دو گروه به ترتیب ). p=432/0(ساعت بود  72/6±07/3مداخله 

دیده  بین دوگروه اختلاف معنی داري و پیامدهاي نوزادي از نظر سن بارداري در هنگام زایمان). p=634/0(روزبود  1/25±7/36

  ).p=194/0(نبود دار یمعناختلاف  این یتی نوزادي در گروه کنترل دو برابر گروه مداخله بود ولیهر چند مورتال. نشد

  .در پیشگیري از زایمان زودرس ندارد يریتأثمطالعه حاضر نشان داد تجویز شیاف پروژسترون واژینال :يریگ جهینت

  شیاف واژینال ، زایمان زودرس، سن بارداري ،پروژسترون: کلید واژه ها

  4/2/98:پذیرش 31/1/98:اصلاحیه نهایی 24/10/97:وصول مقاله
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  مقدمه

هفته  37قبل از کامل شدن نوزاد تولد به زایمان زودرس 

 يها دههزایمان زودرس در طی ). 1(شود یمگفته بارداري 

 ریوم مرگاست و از علل اصلی  داکردهیپاخیر افزایش 

در سطح جهان %) 17(کودکی  میر و مرگ%) 35(نوزادي 

 مانند مدت  کوتاهنوزاد نارس در معرض عوارض  .)2( است

 يها یناتوان شامل درازمدتنارسایی چند ارگان و عوارض 

کودکی،  دوران حرکتی، مشکلات رفتاري، آسم -عصبی

 یبزرگسالعروقی، دیابت و افسردگی در  -قلبیي بیمار

الاي ب يها نهیهزعلاوه بر این زایمان زودرس همراه با . است

  .)3( همراه استاجتماعی و اثر منفی روانی بر افراد خانواده 

 يها مراقبتبه وجود آمده در  يها شرفتیپ رغم یعل

نوزادي، زایمان زودرس همچنان علت اصلی ناتوانی در 

بنابراین  .)4(استمادرزادي  يها يناهنجارکودکان بدون 

جلوگیري از زایمان زودرس یکی از اهداف اصلی 

  ).5( مامایی است يها اقبتمر

مصرف توکولیتیک ها، آنتی بیوتیک ها و کاهش با وجود 

جسمانی مادر باردار، هنوز روش قطعی در  يها تیفعال

علل احتمالی ).6(جلوگیري از زایمان زودرس وجود ندارد 

در زایمان زودرس شامل سابقه قبلی، طول  شده مطرح

پایین، حاملگی  نژاد سیاه، طبقه اجتماعی سرویکس کوتاه،

، مصرف سیگار )دو طیف بالا و پایین(چند قلویی، سن مادر 

  ).7( است مخدرمواد و 

وس رپپروژسترون هورمون استروئیدي است که توسط کو

در اوایل حاملگی پروژسترون براي . وم ساخته می شودتئلو

حاملگی  7-9حفظ حاملگی ضروري است و بعد از هفته 

). 8( شود یمت انجام تولید پروژسترون توسط جف

پروژسترون در حفظ آرامش رحم در نیمه دوم حاملگی 

اثر توکولیتیک  مکانیسم اگر چه .)9(نقش مهمی دارد

تولید  کاهشولی  ،کاملاً مشخص نیست پروژسترون

 فعالیت جلوگیري ازهمچنین ندین ها و پروستاگلا

انقباضی از علل احتمالی آن مطرح شده است  يها نیپروتئ

    ازآپوپتوز با جلوگیري پروژسترون از طرف دیگر ).10(

 کهشود یم ها پردهزودرس  ازپارگی مانع، جنینی ايه پرده

   . است ترم پره زایمان شایع عامل خود

 درد شروع باعث رحم درسطح پروژسترون عملکرد کاهش

  ).11(شود  می ترم پره و ترم درحاملگی زایمان

ارتباط با نقش در  زیادي مطالعات اخیر يها سالدر

داروي توکولیتیک نگهدارنده بعد از  عنوان بهپروژسترون 

توقف موفقیت آمیز زایمان زودرس انجام شده ولی نتایج 

یک مطالعه مرور  .مطالعات با هم در تناقض است

 ترکیبات تجویزنشان داد که  2015سیستماتیک در سال 

 زایمان ریسک ،بارداري دوم ماهه سه در پروژسترونی

ولی نتایج حاصل از   ).12(دهد یمرا کاهش  درسزو

چندین کارآزمایی بالینی تصادفی نتوانست اثر مثبت استفاده 

-13( از پروژسترون در کاهش زایمان زودرس را نشان دهد

15(.  

پروژسترون در  یاثربخشبراي اثبات  رسد یملذا به نظر  

توقف زایمان زودرس نیاز به انجام مطالعات بیشتر 

 مورتالیتی با زودرس زایمان اینکه به اتوجهب.باشد

اجتماعی و اقتصادي بالایی  يها نهیهزو  نوزادي وموربیدیتی

 واژینال پروژسترون شیافریتأث که شدیم برآن ،است همراه

 اززایمان درپیشگیري نگهدارنده توکولیتیک عنوانبه 

  .دهیم قرار بررسی مورد را زودرس

  

  بررسی روش

 دیتائاز پس تصادفی بالینی کارآزمایی مطالعه به صورت این

 نیقزو پزشکی علوم دانشگاه اخلاق درکمیته

)IR.QUMS.REC.1394.2000( کار مرکز در وثبت

 IRCT2016112331046N1  نایرا بالینی ییآزما

 انجام 1395در سال  قزوین کوثر درمانی یدرمرکزآموزش

  .شد

) ٪95( اطمینان سطح درنظرگرفتن با مطالعه این نمونه حجم

 جامعه .شد محاسبه نَفردرهرگروه 100،%)80(توان آزمون و

 دقیق سن( ههفت 24-34قلو کباردارت زنان تمام مطالعه مورد

 هفتگی 20 از قبل سونوگرافیو LMPبر اساس حاملگی
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 4وجود حداقل ( زودرس زایمان علائمبا) بود شده دیتائ

ت دقیقه که با توکودیامتر ثب 10بیشتر طی یا  و انقباض

مساوي یا بیشتر  سرویکس دیلاتاسیون همراه بهو  گردید

  .ندبود به بیمارستان کوثر قزوین کننده مراجعه )سانتی متر3

 رنگی يها کارتصادفی با انتخاب روش ت زن باردار به 200

 شدند تقسیم)نفر 100(و مورد ) نفر 100(کنترل گروهدو به

مطالعه وارد آگاهانه  نامه تیرضاپس از تکمیل فرم  که

 جنین، جنینی،آنومالی يها پرده پارگی درصورت .شدند

 محدودیت کوریوآمینونیت، علائمبروز جنینی، دیسترس

 مانند پرفشاري يا نهیزم  يها يماریبوجود و جنینی رشد

  .شدند خارج مطالعه از خون

 تعداد بارداري، در ابتدا مشخصات دموگرافیک شامل سن،

ثبت زودرس  زایمان بقهسا بارداري، سنتعداد زایمان، 

 باسولفات درمان تحت )نفر 100(سپس گروه کنترل  .گردید

 گرم 2 نگهدارنده ودوز گرم4 اولیه دوز با( وریدي منیزیم

 دوز 2( ئیدکورتیکوگلوکوو) ساعت 24 براي درساعت

. قرارگرفتند) ساعت 24 فاصله با گرم یلیم 12 بتامتازون

 200 فوق، هايدارو بر علاوه) نفر100( مورد گروهدر

 وسپس درمان درشروع واژینال پروژسترون شیاف گرم یلیم

 پس. تجویزشد رحمی انقباضات رفتن بین از تا ساعت 12 هر

 بدون ساعته 12 دوره یک(زیآم تیموفقازتوکولیز

 روزانه) بعد از اتمام توکولیز وریدي رحمی وجودانقباضات

 34 ایانتاپ گرم یلیم 200 پروژسترون واژینال عددشیاف یک

بیماران به صورت هفتگی جهت کنترل به  .شد داده هفتگی

فاصله  شامل مامایی نتایج. درمانگاه پره ناتال مراجعه کردند

زمانی بین شروع توکولیز تا از بین رفتن انقباضات رحم، 

، سن )Latency(تا وقوع زایمان توکولیز موفق فاصله زمانی

ي نوزادي شامل آپگار بارداري در زمان زایمان و نیز پیامدها

 تاپایان نوزادي عوارض تولد، هنگام وزن دقیقه یک و پنج،

 ومرگ NICUنوزاددر بستري زمان مدت روزگی، 28

کلیه اطلاعات بیماران وارد .دردو گروه ثبت گردید نوزادي

شده و آنالیز هاي آماري در دو بخش  SPSSنرم افزار

ته هاي کیفی از براي آنالیز یاف .توصیفی و تحلیلی ارائه شد

 کمی از آزمون يها دادهو براي مقایسه  کاي اسکویرآزمون 

کلیه آزمون ها در سطح خطاي . استفاده شدتی و من ویتنی 

  .مورد بررسی قرار گرفت 05/0

  ها افتهی

ر، تعداد بارداري، مشخصات دموگرافیک شامل سن ماد

 1در جدول شماره  ، سابقه زایمان زودرستعداد زایمان

 سن حاملگی در و انحراف معیار میانگین. شده است آورده

 ±98/1مورد گروه  زایمان زودرس در علائمزمان وقوع 

هفته  87/30±48/3 هفته و در گروه کنترل 75/30

  ).=765/0p(بود

فاصله زمانی بین شروع توکولیز تا  و انحراف معیار نمیانگی

 72/6±07/3مورد در گروه  از بین رفتن انقباضات رحمی

ساعت  33/6±78/3 اعت و در گروه کنترلس

در latency فاز و انحراف معیار میانگین .)=432/0p(بود

 ±94/21 و در گروه کنترلروز  78/36 ±15/25مورد گروه 

سن  و انحراف معیار میانگین ).=634/0p( بود روز 19/35

 95/35 ±64/3بارداري در هنگام زایمان در گروه مورد 

 )=878/٠p( هفته بود 86/35 ±59/4 هفته و در گروه کنترل

  .)2جدول (

مورد مطالعه شامل نمره آپگار، وزن نوزاد و  يرهایمتغسایر 

و نیز پیامد هاي نوزادي  NICUمدت زمان بستري نوزاد در 

. آورده شده است 3به تفکیک دو گروه در جدول شماره 

و در %)  3(نفر  3میزان مرگ و میر نوزاد در گروه مورد 

هر چند فراوانی . گزارش گردید%) 7(نفر  7ترل گروه کن

مرگ و میر در گروه کنترل دو برابر گروه مورد بود اما این 

  ).=194/0p(بود دار نی از لحاظ آماري معن تفاوت
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  اولیه در بیماران دو گروه يامدهایپو  يا نهیزممقایسه متغیرهاي : 1جدول 

  گروه

  متغیر

  مورد

  میانگین ±انحراف معیار

  کنترل         

  میانگین ±انحراف معیار
P-value  

 361/0  64/27±47/5 88/26±23/6    )سال( مادر سن  

 765/0 87/30±48/3 75/30±98/1 )هفته( بارداري سن  

  000/1  12/2±16/1  12/2±13/1  تعداد بارداري   

  818/0  79/0±89/0  82/0±94/0  تعداد زایمان    

  121/0  8%)8(  3%)3(  )اد و درصدتعد(سابقه زایمان زودرس     

  

  

  در بیماران دو گروه مامایییامدهایپمقایسه :2جدول 

  گروه

  متغیر

  مورد

  میانگین ±انحراف معیار

  کنترل

  میانگین ±انحراف معیار
P-value  

  432/0  33/6±78/3  72/6±07/3  )ساعت(بین شروع توکولیز و قطع شدن درد     

  878/0  86/35±59/4  95/35±64/3  )هفته(گام تولد سن بارداري در هن     

  )روز(افتادن زایمان  ریتأخمدت به        

     )latency phase(  
15/25±78/36  94/21±19/35  634/0  

  

                    

  نوزادي در بیماران دو گروه يامدهایپمقایسه  :3جدول                              

  گروه

  متغیر

  مورد

  میانگین ±اف معیارانحر

  کنترل

  میانگین ±انحراف معیار
P-value  

  921/0  4/8±6/1  42/8±21/1  آپگار دقیقه یک

  290/0  45/10±33/9  45/9±24/1  آپگار دقیقه پنج

  594/0  2740±48/695  35/2682±34/827  )گرم(وزن نوزاد هنگام تولد 

  796/0  42/3±97/3  66/3±35/8  )روز( NICUبستري در  زمان مدت

  عوارض جنینی

  )تعداد و درصد(

  18%) 18( 14%) 14(  ایکتر

259/0  RDS  )8 (%8 )12 (%12  

TTN  0 )3 (%3  

  788/0  7%) 7( 8%) 8(  )تعداد و درصد( نیاز به ونتیلاسیون

  194/0  7%) 7( 3%) 3(  )تعداد و درصد( ریوم مرگ
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  بحث

تجویز شیاف  نشان داد کهحاضر مطالعه  يها افتهی

بعد از  دارنده نگهون واژینال به عنوان توکولیتیک پروژستر

سرکوب انقباضات رحمی، در پیشگیري از زایمان زودرس 

 مورد نوزادان در گروه ریوم مرگهرچند . ندارد يریتأث

 از لحاظ آماري این تفاوت کمتر از گروه کنترل بود ولی

تاکنون مطالعات زیادي در رابطه با مصرف . معنی دار نبود

رون به عنوان توکولیتیک نگهدارنده در پیشگیري از پروژست

زایمان زودرس انجام شده است که نتایج ضد و نقیضی در 

  .پی داشته است

 2014در سال  Tejada در یک کارآزمایی بالینی که توسط

هفته که با  34تا  24سن حاملگی باردار با  زنان ،شدانجام 

توکولیز  مراجعه کرده بودند تحت زایمان زودرس علائم

موفق با داروهاي بتا آگونیست، آنتاگونیست هاي گیرنده 

اکسی توسین یا مسدود کننده هاي کانال کلسیم قرار گرفتند 

یک گروه . و به طور تصادفی به دو گروه تقسیم شدند

شیاف پروژسترون واژینال و گروه  گرم یلیم 200روزانه 

زایمان  دیگر پلاسبو دریافت کردند و درمان تا زمان بروز

نتایج مطالعه . هفتگی ادامه یافت 37زودرس و یا حداکثر 

نشان داد که مصرف شیاف پروژسترون نتوانست میزان 

. زایمان زودرس و نیز پیامدهاي پري ناتال را بهبود بخشد

هرچند نوع داروي توکولیتیک استفاده شده در این مطالعه با 

مطالعه با هم  مطالعه ما متفاوت بود ولی نتایج حاصله از دو

  ).13( همخوانی دارد

 2010در سال  Sharamiکه توسط دوسوکور  در مطالعه

در  واژینال پروژسترون با  دارندهگهن درمانریتأث ،انجام شد

زایمان  علائمهفته که با  28-36زن با سن حاملگی  172

در . زودرس مراجعه کرده بودند مورد بررسی قرار گرفت

 36تا  ینالژشیاف پروژسترون وا مگر یلیم 200گروه مداخله

و در گروه کنترل پلاسبو داده شد و میزان بروز زایمان  هفته

 2هفتگی و عوارض مادري و جنینی در  37زودرس قبل از 

نشان داد که پروژسترون  نتایج. گروه با هم مقایسه شد

 کاهشه هفت 37واژینال میزان زایمان زودرس را قبل از 

ولی زمان متوسط .ما همسو بود که با مطالعه دهد ینم

Latency  يدار یمعنتا زایمان در گروه مداخله به طور 

در حالی که در مطالعه ما این  )p= 004/0( .افزایش یافت

 این اختلاف. نداشت يدار یمعنزمان در دو گروه اختلاف 

ادامه مصرف پروژسترون تا سن حاملگی  ناشی از تواند یم

  ).p( )14= 63/0( شدهفته در مطالعه فوق با 36

 Norman دو سوکور و چند مرکزي که توسط  مطالعهدر 

با سن بارداري  زنان ،نجام شدا 2009-2013بین سال هاي 

که در ریسک بالاي زایمان زودرس بودند  هفته 34-24

 25سابقه زایمان زودرس قبلی، طول سرویکس کمتر از (

واژینال در دو گروه دریافت کننده پروژسترون ) متر یلیم

نتایج . ندو پلاسبو مورد بررسی قرار گرفت گرم یلیم 200

مطالعه نشان داد که مصرف پروژسترون واژینال باعث 

کاهش میزان زایمان زودرس و عوارض نامطلوب نوزادي 

اینکه طراحی مطالعه فوق با مطالعه  علی رغم .شود ینم

س زایمان زودر علائمحاضر متفاوت بود و زنان باردار بدون 

و تنها به علت داشتن فاکتورهاي خطر به صورت 

پروفیلاکسی پروژسترون دریافت کردند ولی نتایج آن با 

  ).15( همخوانی داشت نتایج مطالعه ما

در مورد فرمولاسیون، دوز، مدت مصرف و روش ایده آل 

  .مصرف پروژسترون هنوز هم اتفاق نظر وجود ندارد

خانم  72 ، 2012در سال  Saleh Gargari مطالعهدر 

ابتدا  ،هفته 24-34با سن بارداري باردار مبتلا به پره ترم لیبر 

درمان با سولفات منیزیم قرار گرفتند سپس در یک  تحت

یا تا زمان زایمان  گرم یلیم 400گروه پروژسترون واژینال 

و  سن حاملگی هنگام زایمان. تجویز شدبارداري  37هفته 

بالاتر  دار یمعنه صورت در گروه مداخله ب Latencyزمان 

وزن (نوزادي بد  يامدهایپ همچنین و )=03/0p-value( بود

در گروه مداخله ) NICUبستري در زمان کم هنگام تولد و 

این  .نشان داد که با نتیجه مطالعه ما متفاوت بودکاهش 

ناشی از اختلاف در دوز مصرفی پروژسترون تواند یمتفاوت 

  .)16( ت مصرف آن باشدو نیز مد
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 190، 2012درسالBomba  انجام شده توسط مطالعهدر 

زایمان زودرس تحت درمان با  علائمخانم باردار با 

پس از توکولیز موفق . توکولیتیک و استروئید قرار گرفتند

شیاف پروژسترون  گرم یلیم 200 )نفر 96(در گروه مداخله 

نتایج مطالعه  .هفتگی حاملگی تجویز شد 34واژینال تا 

حاکی از طولانی تر شدن مدت حاملگی در 

و  )p=039/0( شیاف پروژسترون بود کنندگان مصرف

کاهش  يدار یمعنهفته به طور  34زایمان قبل از همچنین 

 یهمخوانکه با نتایج مطالعه حاضر  )p=002/0( نشان داد

گرچه روش تجویز و دوز مصرفی پروژسترون در دو  ،ندارد

 تواند یمه بوده است ولی تفاوت در نتایج حاصل مطالعه مشاب

عضلات صاف رحم  يها رندهیگمتفاوت  یده پاسخناشی از 

  ).17( به اثر آرام بخشی پروزسترون باشد

در سال  Suhag که توسطمرور سیستماتیک در مطالعه 

سترون ژپرو ارندههدنگاثر توکولیتیک  ،انجام شد 2015

) ا پلاسبو یا بدون درماندرمان ب(واژینال با گروه کنترل 

قبل از (میزان زایمان زودرس نتایج نشان داد که  .مقایسه شد

در افراد تحت درمان با  معنی داريبه طور ) هفته 37

توکولیتیک مصرف  ینال کمتر بود واژپروژسترون و

افزایش  سبببا جلوگیري از زایمان زودرس هدارنده نگ

  .)12( دشسپسیس نوزادي  و کاهشطول مدت حاملگی 

که تناقض بین کارایی مصرف  رسد یمدر نهایت به نظر 

وت در زمان اپروژسترون واژینال ممکن است به علت تف

ینال ژسترون، دوز مصرفی پروژسترون واشروع مصرف پروژ

  .یا نحوه انتخاب نمونه و حجم نمونه باشد

  

  يریگ جهینت

 لتجویز شیاف پروژسترون واژینا نشان داد که مطالعه نتایج

در  ارندههدنگبه عنوان توکولیتیک روزانه  )گرم یلیم 200(

 و  مرگاگرچه   ندارد يریتأثپیشگیري از زایمان زودرس 

بود ولی نوزادان در گروه مداخله کمتر از گروه کنترل  ریم

این اختلاف از لحاظ آماري معنادار نبود که ممکن است با 

ل دقیق عوامل با حجم نمونه بالاتر و کنتر اي انجام مطالعه

 ،دموگرافیک مادران باردار يها شاخصمثل  کننده مخدوش

سن بارداري و سابقه بیماري در مادران سبب مشخص شدن 

 يمطالعه اانجام لذا . ودشیاف پروژسترون واژینال ش ریتأث

  .شود یممشابه با حجم نمونه بالاتر پیشنهاد 

  

  تشکر و قدردانی

 پزشکی تخصصیدکتري پژوهش برگرفته از پایان نامه  این

مورخ   IR.QUMS.REC.1394.200با کد اخلاق

  بدین وسیله از همکاري مرکز توسعه. می باشد 13/8/94

  .گردد تحقیقات بالینی بیمارستان کوثر تشکر و قدردانی می
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