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به نظر می رسد، واکسیناسیون کویید 19 با افزایش ناهنجاریهای قلبی در ارتباط است.
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با توجه به محدود بودن داده‌های با کیفیت بالا در مورد خطر ناهنجاری‌های مادرزادی مرتبط با واکسن COVID-19، هدف ما ارزیابی خطر ناهنجاری‌های مادرزادی در زنان بارداری بود که حداقل یک دوز از واکسن کووید-19 را از زمان بارداری تا 11 هفته و 6 روز دریافت کرده‌اند، در مقایسه با آن‌هایی که بعد از هفته 12 بارداری واکسینه شده‌اند یا اصلاً واکسینه نشده‌اند.
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نتایج این طرح می تواند در اختیار مدیران و سیاستگزاران بهداشتی قرار داده شود تا از آن به عنوان داده هایی برای حمایت و عدم حمایت از میزان ایمنی، و اثربخشی واکسن های مختلف کویید در زنان باردار استفاده کنند. 


	آیا این خبر می تواند از نظر اجتماعی، اقتصادی، سیاسی و یا قوانین سازمان غذا و دارو، تبعاتی داشته باشد؟ 
                              بله                               خیر                                         نمی دانم   

	گروه های مخاطب مشخص شوند ( مانند: مردم، رسانه، متخصصان و پژوهشگران، سیاست گذاران ، صنعت و... )
مردم            √   رسانه ها        √     متخصصان و پژوهشگران         √          سیاست گزاران پژوهشی       √              
 سیاستگزاران درمانی√ 


** نکاتی جهت نگارش خبرنامه : مسئولیت محتوای پیام به عهده مجری طرح می‌باشد. در قسمت عنوان خبر الزم است نتیجه طرح تحقیقاتی به صورت یک جمله خبری و تا حد ممکن کوتاه درج گردد.ذکر اعداد و ارقام برای خواننده خسته کننده نباشد و از ذکر Value-Pو روش های آماری خودداری گردد. در صورت وجود ارتباط معنی دار بین دو پارامتر، از درج واژه معنی دار پرهیز کرده و داشتن ارتباط را بیان نمایید. مخاطبین اصلی خبرها در درجه اول رسانه ها و مردم می باشند. بنابراین تا حد ممکن از به کار بردن واژگان و اصطلاحات تخصصی که برای عامه مردم نامفهوم است در عنوان و متن خبر خودداری گردد
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عنوان طرح: ارزیابی ارتباط بین واکسیناسیون کوئید 19 در بارداری و گزارش ناهنجاری های تشخیص داده شده  در سونوگرافی 20-18 هفته بارداری 
از آنجا که بارداری یک دوره آسیب پذیراست ، نیاز به مراقبت و توجه بیشتر در مورد مادر و جنین به طور واضح احساس می شود.  با توجه به این مهم که بارداری یک دوره حساس برای مادر و جنین است؛ بنابراین، توجه به مسایل حایز اهمیت ایمنی دارویی برای اطمینان از ایمنی و سلامت جنین در حال رشد مهم است. اندام زایی از هفته سوم تا هشتم بارداری شروع و پیشرفت می کند.  این مطالعه با هدف بررسی ارتباط ارتباط بین دریافت واکسیناسیون کوئید قبل از 12هفته بارداری و گزارش ناهنجاری های تشخیص داده شده در سونو گرافی 20-18 بارداری انجام شد.
نتایج این مطالعه نشان داد بروز ناهنجاری‌های قلبی و شکاف کام در زنانی که بین بارداری و هفته‌های 11+6 واکسینه شده‌اند نسبت به زنانی که در اواخر بارداری واکسینه شده‌اند یا اصلاً واکسینه نشده‌اند، به طور قابل توجهه ای بالاتر بود.
محققین اصلی: خانم لیلا بزرگیان – دانشجوی دکتری تخصصی مامایی و مربی گروه مامایی دانشگاه علوم پزشکی یاسوج
دکتر فاطمه بازرگانی – عضو هیئت علمی گروه مامایی علوم پزشکی یاسوج
همکاران طرح: دکتر لیلا منظوری – دکتر عبدالوهاب تقوی – خانم زهرا سیدی
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	جامعه مورد تحقیق:  زنان باردار 
کاربرد تحقیق : 
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طرح در چه واحد / سازمان / و بخش / حوزه کاربرد دارد؟   واحد سلامت مادر و نوزاد
طرح برای چه گروهی مورد استفاده  قرار می گیرد؟ تمام گروهای علوم پزشکی


	چکیده طرح: بطور خلاصه و قابل فهم برای عموم مردم(100 کلمه)
(حتی الامکان از بکاربردن واژه های تخصصی خودداری شود)

هدف: هدف ما ارزیابی خطر ناهنجاری‌های مادرزادی در زنان بارداری بود که حداقل یک دوز از واکسن کووید-19 را از زمان لقاح تا 11هفته و 6  روز دریافت کرده‌اند، در مقایسه با آن‌هایی که بعد از هفته 12 بارداری واکسینه شده‌اند یا اصلاً واکسینه نشده‌اند.
روش کار: این مطالعه به صورت تحلیل مقطعی مبتنی بر جمعیت در شهرهای یاسوج و هرمزگان انجام شد. شرکت‌کنندگان شامل:  زنان باردار فهرست ‌شده در سامانه پرونده الکترونیک سلامت ایران (SIB) با استفاده از شماره شناسایی ملی آنها بودند که برای تجزیه و تحلیل به سه گروه تقسیم شدند: افراد واکسینه نشده، واکسینه‌شده در طول پنجره تراتوژنیک (به عنوان زنانی که حداقل یک دوز کووید-19 دریافت کرده‌اند تعریف می‌شود) یعنی کسانی که  واکسن را از زمان لقاح تا 11 هفته و 6  روز دریافت کردند،  شرکت کننده گانی که واکسن را پس از 12 هفته اول بارداری دریافت کرده بودند. 
پیامد اولیه شامل ناهنجاری های مادرزادی بود که به عنوان وجود حداقل یک نقص مادرزادی شناسایی شده قبل از تولد از طریق سونوگرافی شناسایی شود. ناهنجاری های مشاهده شده به دنبال سیستم طبقه بندی ایجاد شده توسط EUROCAT به انواع ژنتیکی، عمده یا جزئی طبقه بندی شدند.
یافته‌ها: نتایج نشان می‌دهد که بین دو گروه از نظر ناهنجاری‌های مادرزادی به جز نقص سپتوم دهلیزی و بطنی (001/0p<) و شکاف کام تفاوت معنی‌داری وجود ندارد.
AVSD و شکاف کام در زنانی که در داخل پنجره تراتوژنیک واکسینه شده بودند در مقایسه با سایر گروه ها به طور معنی داری بیشتر بود. ما دریافتیم که زنانی که کووید-19 در داخل پنجره تراتوژنیک واکسینه شده‌اند، در مقایسه با واکسینه‌ نشده ها شانس ابتلا به AVSD (OR: 5.25؛ 95٪ CI1.51-18.22) و شکاف کام (OR: 1.49؛ 95٪ فاصله اطمینان (CI): 1.41-5.48)  در آنها بیشتر است.
نتیجه‌گیری: این تحقیق بینش‌های جدیدی را ارائه می‌کند که نشان می‌دهد ارتباط بالقوه بین واکسیناسیون کووید-19 و بروز ناهنجاری‌های مادرزادی قابل‌توجهی وجود دارد، اگرچه حجم نمونه کوچک ممکن است منجر به ارزیابی خطر نامشخص شود.
کلمات کلیدی: واکسیناسیون کووید-19، ناهنجاری های مادرزادی.



تاریخ تکمیل فرم: 14/ 8/1403	


چکیده طرح
هدف: هدف ما ارزیابی خطر ناهنجاری‌های مادرزادی در زنان بارداری بود که حداقل یک دوز از واکسن کووید-19 را از زمان لقاح تا 11هفته و 6  روز دریافت کرده‌اند، در مقایسه با آن‌هایی که بعد از هفته 12 بارداری واکسینه شده‌اند یا اصلاً واکسینه نشده‌اند.
روش کار: این مطالعه به صورت تحلیل مقطعی مبتنی بر جمعیت در شهرهای یاسوج و هرمزگان انجام شد. شرکت‌کنندگان شامل:  زنان باردار فهرست ‌شده در سامانه پرونده الکترونیک سلامت ایران (SIB) با استفاده از شماره شناسایی ملی آنها بودند که برای تجزیه و تحلیل به سه گروه تقسیم شدند: افراد واکسینه نشده، واکسینه‌شده در طول پنجره تراتوژنیک (به عنوان زنانی که حداقل یک دوز کووید-19 دریافت کرده‌اند تعریف می‌شود) یعنی کسانی که  واکسن را از زمان لقاح تا 11 هفته و 6  روز دریافت کردند،  شرکت کننده گانی که واکسن را پس از 12 هفته اول بارداری دریافت کرده بودند. 
پیامد اولیه شامل ناهنجاری های مادرزادی بود که به عنوان وجود حداقل یک نقص مادرزادی شناسایی شده قبل از تولد از طریق سونوگرافی شناسایی شود. ناهنجاری های مشاهده شده به دنبال سیستم طبقه بندی ایجاد شده توسط EUROCAT به انواع ژنتیکی، عمده یا جزئی طبقه بندی شدند.
یافته‌ها: نتایج نشان می‌دهد که بین دو گروه از نظر ناهنجاری‌های مادرزادی به جز نقص سپتوم دهلیزی و بطنی (001/0p<) و شکاف کام تفاوت معنی‌داری وجود ندارد.
AVSD و شکاف کام در زنانی که در داخل پنجره تراتوژنیک واکسینه شده بودند در مقایسه با سایر گروه ها به طور معنی داری بیشتر بود. ما دریافتیم که زنانی که کووید-19 در داخل پنجره تراتوژنیک واکسینه شده‌اند، در مقایسه با واکسینه‌ نشده ها شانس ابتلا به AVSD (OR: 5.25؛ 95٪ CI1.51-18.22) و شکاف کام (OR: 1.49؛ 95٪ فاصله اطمینان (CI): 1.41-5.48)  در آنها بیشتر است.
نتیجه‌گیری: این تحقیق بینش‌های جدیدی را ارائه می‌کند که نشان می‌دهد ارتباط بالقوه بین واکسیناسیون کووید-19 و بروز ناهنجاری‌های مادرزادی قابل‌توجهی وجود دارد، اگرچه حجم نمونه کوچک ممکن است منجر به ارزیابی خطر نامشخص شود.
کلمات کلیدی: واکسیناسیون کووید-19، ناهنجاری های مادرزادی.



بيان مسئله و ضرورت انجام طرح ( حداقل 2000 كلمه):

        کرونا ویروس‌ها، ویروس‌های RNA پوشش‌دار هستند که به‌ صورت پاندمی در پستانداران و پرندگان شناسایی می‌شوند و معمولاً باعث عفونت‌های دستگاه تنفسی فوقانی در انسان می شوند. این ویروس دارای سویه های متفاوتی می باشد که سویه جدیدی از آن که به عنوان کروناویروس 2019 (2019-nCoV) نامگذاری شده است، در طی سومین شیوع در ووهان چین در پایان سال 2019 ظهور کرد (1). بیماری (COVID-19)، حالتی از ترس و اضطراب را در سراسر جهان به وجود آورد و باعث شد در 30 ژانویه، سازمان بهداشت جهانی (WHO) به طور رسمی شیوع کرونا ویروس جدید را یک اورژانس جهانی بهداشت عمومی و نگرانی بین‌المللی اعلام کرد (2).
با بیش از 5 میلیون تلفات در سراسر جهان، بیماری کرونا ویروس 2019 (COVID-19) یکی از مهمترین موارد نگرانی و دغدغه جامعه پزشکی بین المللی بوده است (3). ترس از COVID-19، به ویژه در گروه های آسیب پذیر مانند زنان باردار، نگرانی بیش از حد ایجاد کرده است که منجر به پیامدهای روانی و عاطفی غیرمنتظره شد. لذا افزایش سطح استرس در زنان باردار به دلیل بیماری همه گیر می تواند نشان دهنده عوامل خطر برای عوارض سلامت جسمی باشد (4). 
[bookmark: _Hlk181512905][bookmark: _Hlk180995136]از آنجا که بارداری یک دوره آسیب پذیراست ، نیاز به مراقبت و توجه بیشتر در مورد مادر و جنین به طور واضح احساس می شود. زنان باردار به‌ ویژه در برابر پاتوژن‌های تنفسی و ذات‌الریه حاد به شدت آسیب‌پذیر هستند، زیرا به دلیل تغییرات فیزیولوژیکی در دوران بارداری در وضعیت سرکوب‌ سیستم ایمنی قرار دارند (5). شواهد حاکی از آن است که سندرم حاد تنفسی ویروس کرونا 2 (SARS-CoV-2) زنان باردار را در مقایسه با جمعیت عمومی در معرض خطر بیشتری برای بستری شدن در بیمارستان و عوارض از جمله بستری شدن در بخش مراقبت های ویژه (ICU) و تهویه مکانیکی تهاجمی (IMV)، قرار داده است (3). نتایج مطالعات مختلف حاکی از آن است که افزایش خطر مرده زایی و پره اکلامپسی به دلیل تغییرات موثر بر جفت که  احتمالاً ناشی از التهاب جفت است، در زنان مبتلا به   COVID-19 ایجاد شده است (6). افزایش نرخ زایمان زودرس و وزن کم هنگام تولد در میان زنان آلوده به SARS-CoV-2 در دوران بارداری نیز در مطالعات دیده شده است (3).
واکسیناسیون، بخشی ضروری از مدیریت بلند مدت بیماری همه گیر COVID-19 می باشد. واکسیناسیون SARS-CoV-2 در اواخر سال 2020 معرفی شد و به طور قابل توجهی عوارض و مرگ و میر را درجمعیت عمومی کاهش داد (7). واکسیناسیون با واکسن جانسون ، یک آدنوویروس  ناقل بیماری کروناویروس 2019 (COVID-19) درتاریخ 2 مارس 2021 آغاز شد. در 19 مارس 2021، مرکز کنترل بیماری و پیشگیری (CDC) و سازمان غذا و دارو (FDA) اولین ترومبوز سینوس ورید مغزی (CVST) را دریافت کرد. آژانس پزشکی اروپا (EMA) و کشورها اسناد متعددی صادر کرده اند که بیان می کند یافته های آنها مبنی بر ارتباط احتمالی بین ترومبوز با ترومبوسیتوپنی و واکسن کووید-19 AstraZeneca بود. به همین دلیل چندین کشور اروپایی شروع به کنار گذاشتن واکسن‌های ناقل آدنوویروسی به نفع واکسن‌های mRNA کرده‌اند (8-10).
VAERS مجموعه ای است که نظارت بر ایمنی واکسن ها ، ایمنی پس از تزریق واکسن را به عهده دارد و گزارش ها و عوارض جانبی مرتبط با سلامتی ، که پس از تزریق واکسن ها رخ می دهد را ضبط می کند. گزارش عوارض بعد از تزریق واکسن از هر کسی، از جمله بیماران، اعضای خانواده، متخصصان مراقبت های بهداشتی و تولید کنندگان واکسن پذیرفته می شود. ارائه دهندگان مراقبت های بهداشتی و عموم مردم تشویق می شوند که آن را تشخیص و به صورت فوری گزارش دهند (9).
WHO واکسیناسیون COVID-19،  را برای زنان باردار زمانی که مزایای واکسیناسیون از خطرات احتمالی آن بیشتر باشد پیشنهاد می کند (11). ایمنی زایی پس از واکسیناسیون در بارداری یک عامل تعیین کننده برای ارزیابی است (12). مطالعات قبلی نشان داده بود که واکسن‌های COVID-19 باعث ایجاد ایمنی در بارداری زنان در برابر عفونت SARS-CoV-2، می‌شوند. علاوه بر این، برخی مطالعات نشان داد که برخی ایمونوگلوبولین های ضد SARS-CoV-2 از طریق جفت و شیر مادر به نوزاد منتقل می شود تا ایمنی هومورال ایجاد کند (13-16).
[bookmark: _Hlk181512932][bookmark: _Hlk180995280]با توجه به این مهم که بارداری یک دوره حساس برای مادر و جنین است؛ بنابراین، توجه به مسایل حایز اهمیت ایمنی دارویی برای اطمینان از ایمنی و سلامت جنین در حال رشد مهم است. اندام زایی از هفته سوم تا هشتم بارداری شروع و پیشرفت می کند. سیستم گوارشی جنین دقیقا پس از کاشت بلاستوسیست ایجاد می شود. بعد از سه هفته ، لوله گوارش متمایز شده  و گاسترولاسیون رخ می دهد که در آن سه لایه مزودرم، اندودرم، و اکتودرم جوانه می زند. تحقیقات کنونی داروهایی را شناسایی کرده است که مصرف آنها در دوران بارداری می تواند منجر به شروع ناهنجاری های فیزیکی جنین، اختلال در رشد مغز و اختلال در اندام زایی و عملکرد اندام شود (25). 
واکسیناسیون در دوران بارداری به طور معمول برای جلوگیری از بیماری و مرگ و میر در افراد باردار و نوزادان توصیه می شود. از سایر بیماری های عفونی مانند آنفولانزا و سیاه سرفه از زمانی که واکسن های COVID-19 در دسترس قرار گرفت، بسیاری از کشورها همچنین توصیه هایی را برای واکسیناسیون کووید-19 در دوران بارداری اتخاذ کرده اند (17). در انتاریو - پرجمعیت‌ترین استان کشور کانادا با مراقبت‌های بهداشتی همگانی با بودجه عمومی و تقریباً 140000 تولد هر سال - افراد باردار در اواخر آوریل 2021 به عنوان جمعیت دارای اولویت برای واکسیناسیون COVID-19 تعیین شدند (18). نتایج حاصل از یک کارآزمایی بزرگ شامل زنان باردار نشان داد که جمعیت واکسینه شده در معرض خطر کمتری برای ایجاد پیامدهای شدید مرتبط با COVID-19 قرار دارند (3). در مطالعات انجام شده از اسرائیل و ایالات متحده گزارش شده است که mRNA واکسن COVID-19 تجویز شده در دوران بارداری با افزایش خطر سقط جنین و زایمان زودرس ارتباط وجود دارد (19, 20). با این حال درمطالعه ای دیگر که در نروژ به انجام رسید ، واکسیناسیون علیه SARS-CoV-2 با خطر سقط جنین مرتبط نبود (21). همچنین در مطالعه ای دیگر که در کشور اسرائیل با هدف  بررسی اینکه آیا واکسیناسیون mRNA BNT162b2 در دوران بارداری با پیامدهای نامطلوب نوزادی مرتبط است یا خیر، نتایج نشان داد که تفاوت معناداری بین زایمان زودرس بین دو گروه مادران واکسینه شده و واکسینه نشده وجود نداشت (22).
نتایج یک مطالعه مروری که با هدف بررسی  پاسخ‌های آنتی‌بادی قوی مادر و جنین بعد از تزریق واکسن COVID-19 انجام شد، نشان داده شد  که واکسن های mRNA، به ویژه واکسن های Pfizer-BioNTech و Moderna، می تواند خطر ابتلا به عفونت SARS-CoV-2 در آینده را کاهش دهد. اما از نظر بیولوژیکی، ممکن است به این نتیجه برسیم که واکسیناسیون در کوتاه مدت بر بارداری، زایمان یا پیامدهای نوزادی تأثیر نمی گذارد (23). نتایج یک کوهرت با هدف بررسی آزمایش ایمنی زایی و واکنش زایی واکسیناسیون با mRNA COVID-19 در زنان باردار و شیرده، نشان داده است که SARS-CoV-2 واکسیناسیون mRNA باعث ایجاد ایمنی هومورال قوی در زنان باردار و شیرده می شود (24).
[bookmark: _Hlk180995608][bookmark: _Hlk181513005]لذا باعنایت به مطالب گفت شده  توجه به حساسیت دوره جنینی بررسی ارتباط ارتباط بین دریافت واکسیناسیون کوئید قبل از 12هفته بارداری و گزارش ناهنجاری های تشخیص داده شده در سونو گرافی 20-18 بارداری در پژوهش حاضر مد نظر می باشد.

بررسي متون: 

	در مطالعه ای مروری که توسط Yirui Ma و همکاران (2022) با هدف ارزیابی اثربخشی و ایمنی واکسیناسیون بر بیماری (COVID-19) انجام گرفت، اثربخشی و ایمنی واکسن‌های کووید-19 در بین زنان باردار واکسینه ‌شده، با استفاده از مطالعات منتشر شده در پایگاههای  PubMed، Embase، و ScienceDirect بدون محدودیت زبان،  از ابتدا شروع بیماری  تا 6 نوامبر 2021 مورد بررسی قرار گرفت. در مجموع 6 مطالعه وارد شدند. آنها متوجه شدند که واکسیناسیون از زنان بارداردر برابر عفونت SARS-CoV-2 آن جلوگیری می کند. (OR = 0.50, 95% CI, 0.35–0.79). همچنین واکسیناسیون خطر بستری شدن در بیمارستان را در این گروه کاهش داد. (OR = 0.50, 95% CI, 0.31–0.82). نتیجه دیگر حاصل از این تحقیق نشان داد واکسن های Messenger-RNA می توانند این خطرعفونت تنفسی در زنان باردار را کاهش دهند. (OR = 0.13, 95% CI, 0.03–0.57). همچنین واکسیناسیون (COVID-19) عوارض جانبی بر روی پیامدهای حاملگی، جنینی یا نوزادی به دنبال نداشت. این پژوهش اثربخشی و ایمنی واکسن COVID-19 برای زنان باردار را تایید کرد. آنها چنین نتیجه گرفتند که سیاستگذاران باید  استراتژی های هدفمند برای بهبود پوشش واکسن در زنان باردار را تدوین کنند (11).

	Anca و همکاران در مطالعه خود (2021) نتیجه گرفتند که واکسیناسیون در دوران بارداری به اندازه جمعیت عمومی ایمن و مؤثر است. به زنان باردار توصیه می شود که از واکسیناسیون COVID-19 با استفاده از واکسن‌های mRNA (BioNTech/ واکسن فایزر و مدرنا) در بارداری استفاده شود. واکسیناسیون کووید-19 در دوران بارداری بی خطر و موثر در نظر گرفته می شود اما سوالات زیادی برای تحقیقات آینده باقی می ماند. یکی از موارد مهم زمان بهینه برای واکسینه شدن زنان باردار، در سه ماهه سوم شاید هم دوم، درباره مصونیت نوزادان در برابر عفونت  SARS-CoV-2 می باشد. این موضوع ناشی از نرخ بالای سقط زودرس گزارش شده در جمعیت SARS-CoV-2، می باشد. واکسن‌های کووید-۱۹ در ارتباط با نرخ بالاتر سقط جنین در اوایل بارداری مشاهده شده است. به همین دلیل در سه ماهه اول باید با احتیاط مصرف شود.  از طرفی واکسیناسیون قبل از برنامه ریزی بارداری به منظور به دست آوردن ایمنی در زمان لقاح توصیه شده است (27).

	  Emad Eltemamy و همکاران (2021) مطالعه ای با هدف ارزیابی رشد جنین، بهزیستی جنین و هرگونه ناهنجاری هایی که ممکن است به دنبال عفونت SARS-CoV-2 در زنان باردار مصری رخ دهد انجام دادند. آنها 30 زن باردار با سابقه عفونت SARS-CoV-2 را در هفته های 6 تا 12 هفته بارداری (گروه الف) با 60 زن باردار (گروه B) که سابقه ابتلا به SARS-CoV-2 را نداشتند از هفته 6 و 12 مقایسه کردند. سپس در 28 و 34 هفته با بیومتری جنین و داپلر آنها را دنبال کردند. نتایج  نشان داد که بین هر دو گروه از نظر بیومتری جنین تفاوت معناداری وجود ندارد. وزن جنین، شاخص مایع آمنیوتیک، اسکن داپلر، و اسکن ناهنجاری ناخالص در تمام بازدیدها مورد بررسی قرار گرفته بود. آنها با توجه به نتایج مقدماتی مطالعه چنین نتیجه گرفتند که ،مشخص نشد عفونت SARS-CoV-2 خطر محدودیت رشد جنین یا ناهنجاری های احتمالی ناخالص جنین را افزایش می دهد. با این وجود، مطالعات در مقیاس بزرگتر برای تایید آن یافته ها مورد نیاز است (28).

	Fernanda Sales Luiz Vianna و همکاران در مطالعه ای مروری با هدف تعیین اثرات موارد تایید شده  تراتوژنیسیته COVID-19 در زنان باردار با تخمین  انتقال به جنین و پیامد پری ناتال انجام دادند . آنها مطالعات واجد شرایط بین 1 نوامبر 2019 و 10 اوت 2020 را مطالعات واجد شرایط را از پایگاه های داده ای  PubMed، Embase، LitCovid، Google Scholar، EBSCO MEDLINE، CENTRAL، CINAHL، MedRXiv، BioRXiv و Scopus را باز یابی کردند. زنان باردار با داده های مربوط به نتیجه پری ناتال، ناهنجاری های مادرزادی و انتقال از مادر به کودک مورد تجزیه و تحلیل قرار گرفتند. 1318 جنین برای ارزیابی پری ناتال وارد مطالعه شدند. میزان زایمان زودرس 26.4% بود . (OR=1.45, 95% CI 1.03 to 2.03 with p=0.03)  و زایمان سزارین 59.9% بود (OR=1.54,. (79/1%)  نوزادان دارای مشکلات تنفسی 79/1% بودند.(95% CI 1.17 to 2.03 with p=0.002 )    و نرخ مرده زایی 9.9 در هر 1000 کل تولد در نوزادان متولد شده از مادارن مبتلا به COVID-19 بود. آنها چنین نتیجه گرفتند که احتمال انتقال ویروس SARS-CoV-2  از مادر به کودک کم است. نتیجه پری ناتال برای جنین مطلوب است، احتمال CS افزایش یافته است اما زایمان زودرس زیاد نیست. مرگ و میر نوزادان و مرده زایی کم هستند. هیچ ناهنجاری مادرزادی در نوزادان متولد شده از مادران مبتلا به کویید گزارش نشده است (29).

	Rajani Dube و همکارش(2020)  مطالعه ای دیگر بر زنان بارداری که در ایالات متحده RNA پیام رسان (mRNA) دریافت کردند انجام دادند. آنها از داده های "v-safe"  که از 14 دسامبر 2020 تا 28 فوریه 2021 موجود بود استفاده کردند. در مجموع 35691 شرکت کننده ایمن 16 تا 54 ساله باردار شناسایی شدند. درد محل تزریق در بین افراد باردار بیشتر از زنان غیر باردار گزارش شده بود، در حالی که سردرد، میالژی، لرز و تب بود کمتر گزارش شده بود از بین 3958 شرکت‌کننده که در بارداری v-safe ثبت‌نام کردند، 827 مورد حاملگی کامل داشتند که 115 نفر (9/13%)  حاملگی خود را از دست دادند و712 نفر (86.1%) تولد زنده داشتند. (بیشتر در میان دریافت کنندگان واکسن در سه ماهه سوم). پیامدهای نامطلوب نوزادی شامل زایمان زودرس بود (در 9.4٪) و اندازه کوچک برای سن حاملگی (3.2٪) بود. مرگ نوزادی وجود نداشت. یافته های اولیه سیگنال های ایمنی واضحی را در بین افراد باردار که واکسن‌های mRNA کووید-19 را دریافت کردند نشان نداد. با این حال، پیگیری طولی بیشتر،از جمله پیگیری تعداد زیادی از زنانی که در اوایل بارداری واکسینه شده اند، برای اطلاع رسانی به نتایج مادر، بارداری و نوزاد ضروری است (30).




روش اجراي طرح[footnoteRef:1]  ( طبق پروپوزال كامل نوشته شود): [1:  شامل اهداف ، سوالات و فرضیات پژوهش مطابق با پروپوزال] 


     الف- نوع مطالعه 
مطالعه حاضر بصورت مقطعی بود. 
ب- روش نمونه گیری
روشه نمونه گیری  به روش سرشماری طی یکسال بود.کلیه مراکز شهری (شهید اشرفی ، شهید صدوقی و شهید شفیعی، اکبر آباد، شهرک ولایت، سروک ) جهت نمونه گیری مد نظر قرار گرفت . 
ج- حجم نمونه با ارایه فرمول و پارامترهای مورد استفاده
باتوجه به عدم مطالعه مشابه با پژوهش حاضر و آمار اخذ شده از مراجعین به مراکز بهداشتی شهرستان بویر احمد(650 مادر باردار تحت پوشش)  و انتظار ریزش 10 درصد حجم نمونه، 700 مادر باردار وارد مطالعه گردید.
د- معرفی ابزار(های) جمع آواری داده (معرفی پرسشنامه ها یا دستگاههای ازمایشگاهی سنجش و تشخیص)
1-اطلاعات جمعیت شناختی : سن، BMI، متوسط در آمد خانواده، شغل مادر و شغل همسر، سن همسر 
2-اطلاعات مرتبط با بارداری :مصرف اسید فولیک ،خواسته یا ناخواسته بودن بارداری، استفراغ شدید بارداری، وزن بارداری، وجود خون ریزی یا آبریزش در بارداری، سن حاملگی ، جنس جنین پاریتی و گراوید، سابقه مصرف دارو سه ماه قبل از بارداری یا طی 12 هفته اول بارداری، نتایج آزمایشات 3 ماهه اول بارداری

3-سوابق قبل بارداری ،سابقه تولد کم وزن ،فاصله بین بارداری کمتر از3 سال ،تعدادسابقه مرده زایی تعداد بارداری سابق نواقص لوله عصبی
4-اطلاعات مرتبط با کوئید :وضعیت ابتلا قبل و طی بارداری ،زمان ابتلا نوع درمان دریافتی مرتبط با کووید ،دفعات ابتلا دریافت واکسندر بارداری ،زمان دریافت واکسن به تفکیک دفعات ،نوع واکسن دریافتی
و- توضیح کامل روش اجرای مطالعه :
 پس از کسب اجازه از معاونت محترم پژوهش دانشگاه و اخذ مجوز با مراجعه به مراکز بهداشتی شهری، شماره پرونده خانوار استخراج خواهد گردید.کلیه مادران باردار واجد الشرایط ورود به مطالعه که به منظور دریافت خدمات و انجام مراقبت بارداری به مراکز معرفی مراجعه کرده باشند وارد مطالعه خواهند گردید.طی مصاحبه تلفنی ،واحدهای  پژوهش دعوت به مراجعه حضوری گردید. 
در مرحله جمع آوری داده ها پژوهشگر پس از معرفی خود و توضیح در مورد اهداف مطالعه رضایت آگاهانه جهت شرکت در مطالعه اخذ گردید . 

لازم به ذکر است اطلاعات تخصصی مرتبط با آنومالی اسکن و سایر اطلاعات مورد نیاز از سامانه سیب استخراج گردید در صورت نیاز به کسب اطلاعات دقیق تر از بیماران جهت مراجعه حضوری دعوت به عمل آمد. کلیه پرسش نامه ها توسط کارشناسان آموزش دیده تکمیل گردید.
معیارهای ورود به مطالعه شامل:
1-حاملگی تک قلو 
دریافت واکسن کویید
2-سن بیشتر از 18 سال و کمتر از 35 سال
3-تمایل به شرکت در پژوهش
3-دارای سونوی آنومالی اسکن در سن 20-18 بارداری
معیارهای خروج از مطالعه:
1-سابقه زایمان زودرس
2-سابقه تولد نوزاد با ناهنجاری 
3-سابقه تولد نوزاد IUGR
4-ابتلا به بیماری سیتمیک (قلبی -کلیوی)
5-حاملگی به روش کمک باروری 
6-نسبت خویشاوندی با همسر
7-اختلال زنتیکی در واحد پژوهش ،همسر یابستگان درجه یک

ی-  معرفی نرم افزار و  روش های تجزیه و تحلیل داده ها 
تجزیه و تحلیل داده با استفاده از روشهای آمار توصیفی (درصد فراوانی ،میانگین و انحراف معیار)آزمون های آماری X2، ضرایب همبستگی (پیرسون و اسپیرمن)و با استفاده از نرم افزار نسخه 21 مورد بررسی و سطح معنی داری 05/0  در نظر گرفته شد.توزیع نرمالیتی داده ها توسط آزمون کولمواسمیرونگرف ارزیابی گردید.









یافته ها[footnoteRef:2]( حداقل 2000 كلمه) [2:  شامل پاسخ مشخص  به اهداف  ( اصلی – اختصاصي) ، سولات و فرضيات ذكر شده در پروپوزال باشد. این بخش شامل جداول نمودارها و متون مرتبط با این جداول و نمودار ها می باشد . رعایت الگوی نوشتاری و تدوین جداول و نودارها ضروری است.] 


در مجموع 1352 زن باردار در مطالعه شرکت کردند، 303 زن واکسینه نشده، 262 زن در داخل پنجره تراتوژنیک و 787 واکسن خارج از پنجره تراتوژنیک واکسینه شده بودند. هیچ یک از شرکت کنندگان ما واکسن mRNA را دریافت نکردند.
بین گروه‌ها از نظر سن، BMI، تحصیلات، شغل و غیره تفاوت آماری معنی‌داری وجود نداشت. گروه‌ها از نظر ویژگی بارداری، سابقه قبل از بارداری و اطلاعات مربوط به COVID-19 متعادل بودند.
نتایج نشان داد که بین دو گروه از نظر ناهنجاری های مادرزادی به جز نقص دیواره بین دهلیزی بطنی (001/0p<) و شکاف کام (04/0=p) تفاوت معنی داری وجود ندارد. AVSD و شکاف کام در زنانی که در کنار پنجره تراتوژنیک واکسینه شده بودند در مقایسه با سایر گروه ها به طور قابل توجهی بالاتر بود.
در مطالعه حاضر، ما دریافتیم که زنانی که کووید-19 در داخل پنجره تراتوژن واکسینه شدند، شانس بیشتری برای AVSD داشتند (OR: 5.25؛ 95٪ فاصله اطمینان (CI): 1.51-18.22) و شکاف کام (OR: 1.49؛ 95٪ فاصله اطمینان (CI): 1.41-1. 5.48) در مقایسه با پنجره خارجی تراتوژنیک واکسینه شده یا واکسینه نشده در مدل رگرسیون لجستیک.


Table 6: The result of logistic regression test 
	Outcome 
	Predictive factor 
	P 
value 
	SE 
	Odds ratio 
	95% CI 

	
	
	
	
	
	Lower 
	Upper 

	AVSD 
	COVID-19 vaccime 
teratogenic window 
	0.063 
	0.009 
	5.25 
	1.51 
	18.22 

	cleft palate 
	COVID-19 vaccine 
teratogenic window 
	0.004 
	1.32 
	1.49 
	1.41 
	5.48 



*Hosmer and Lemeshow test p>0.05 for all analysis 
AVSD: Atrioventricular septal defect 
· واکسن های مورد بررسی شامل: واکسن آسترازنکا، واکسن اسپوتینک V، واکسن سینوفارم و واکسن برکت


بحث و نتيجه گيري (حداقل 2000 كلمه):

[bookmark: _Hlk181513172]نتایج ما افزایش بروز ناهنجاری‌های قلبی و شکاف کام در زنانی که بین بارداری و هفته‌های 11+6 واکسینه شده‌اند نسبت به زنانی که در اواخر بارداری واکسینه شده‌اند یا اصلاً واکسینه نشده‌اند، نشان می‌دهد.
این یافته ها تأثیرات ناشناخته قبلی زمان واکسیناسیون کووید-19 در دوران بارداری را روشن می کند و در نتیجه شکافی را در دانش موجود پر می کند.
عواملی که باعث رشد جنین می شوند، از جمله مصرف الکل توسط مادر در اوایل بارداری، سیگار کشیدن و سوء مصرف مواد، رد شدند. بنابراین، مطالعه ما نشان می‌دهد که ناهنجاری‌های مشاهده‌شده جنین در اسکن‌های سونوگرافی ممکن است به واکسیناسیون COVID-19 دریافت شده در طول رشد جنین نسبت داده شود. با این حال، این فرضیه باید با احتیاط مورد بررسی قرار گیرد زیرا تنها مبنای این ارتباط در یک دوره بحرانی رشد جنینی زمان واکسیناسیون COVID-19 است.
با این وجود، ضروری است که چنین یافته‌هایی به جامعه علمی برای تشویق تحقیقات بیشتر و هشدار به متخصصان مراقبت‌های بهداشتی در مورد خطرات غیرمعمول بالقوه مرتبط با واکسن کووید-19 به جامعه علمی اطلاع داده شود. برای روشن کردن مکانیسم‌های بیماری‌زایی که ممکن است واکسیناسیون COVID-19 را به مشاهده‌شده مرتبط کندناهنجاری های رشدی، تحقیقات بیشتر در مورد مدل های حیوانی ضروری است.
 مطالعات قبلی نشان داده‌اند که طوفان سیتوکین و پاسخ‌های بیش‌التهابی در یک زن باردار آلوده به SARS-CoV-2 می‌تواند احتمال مشکلات عصبی رشدی را در مراحل اولیه بارداری افزایش دهد. لیزر و همکارانش فرض می‌کنند که بر اساس ویژگی‌های بیولوژیکی SARS-CoV-2، این ویروس می‌تواند با تأثیر بر بیان اینترفرون نوع 1، شبیه به ویروس زیکا، عملکرد ایمنی مادر را سرکوب کند، که می‌تواند تکثیر ویروسی را تقویت کند و خطر آسیب به مغز جنین را افزایش دهد.
تحقیقات به طور مداوم نشان داده است که عفونت های تب دار و ویروسی، از جمله آنفولانزا، خطراتی را برای جنین به ویژه در سه ماهه اول بارداری ایجاد می کند. تحقیقات متعدد چگونگی ارتباط این بیماری ها با نقایص مادرزادی قلب در نوزادان را بررسی کرده است. بوتو و همکاران در تحقیقات خود در سال 2001. ارتباط مستقیمی بین بیماری های تب دار مادر و بروز نقایص مادرزادی قلب در نوزادان را شناسایی کرد.
به طور مشابه، تحقیقات متیو و همکاران در سال 2011 ارتباط مستقیمی را بین آنفولانزای مادر و بیماری های تب دار در دوران بارداری و بروز ناهنجاری های مادرزادی قلب در نوزادان ایجاد کرد. Acs و همکارانش در سال 2005 نیز یافته هایی را گزارش کردند که از ارتباط بین آنفولانزای مادر در دوران بارداری و افزایش خطر نقص مادرزادی قلبی در فرزندان حمایت می کند.
این مطالعات در مجموع نشان می دهد که قرار گرفتن مادر در معرض بیماری های تب دار، از جمله شرایطی مانند کووید-19 در دوره های بحرانی رشد جنین، مستلزم تحقیقات بیشتر برای درک کامل پیامدهای آن برای سلامت جنین است.
در نتیجه، این تحقیق بینش‌های جدیدی را ارائه می‌کند که نشان می‌دهد ارتباط بالقوه بین واکسیناسیون کووید-۱۹ و بروز ناهنجاری‌های مادرزادی قابل‌توجهی وجود دارد، اگرچه حجم نمونه کوچک ممکن است منجر به ارزیابی خطر نامشخص شود. علیرغم استفاده از داده های به دست آمده از مطالعه گسترده جمعیت، بررسی انواع خاصی از ناهنجاری های مادرزادی امکان پذیر نبود.

پيشنهادات :
این امر بر ضرورت نظارت مداوم بر ناهنجاری‌های مادرزادی قابل توجه و تجمیع داده‌ها در محیط‌های مختلف برای بررسی این اتفاقات کمتر متداول تأکید می‌کند.



مشكلات حين اجراي طرح:

عدم همكاري واحدهاي پژوهش جهت شركت در مطالعه كه بر طبق رضايت بيمار عمل خواهد گرديد.  
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خلاصه انگليسي : 
Abstract
 Objective: Our objective was to evaluate the risk of congenital anomalies in pregnant women who received at least one COVID-19 vaccine from conception up to 11w and 6d compared to those vaccinated after 12 weeks of pregnancy or not vaccinated at all.
 Methods: This study, a population-based cross-sectional analysis, was carried out in the cities of Yasuj and Hormozgan, Iran. Participants involved identifying all pregnant women listed in the Iranian electronic health record system (SIB) using their national identification numbers were divided into three groups for analysis: unvaccinated individuals, vaccinated during the teratogenic window ( defined as women who received at least one dose of a COVID-19 vaccine from conception up to 11w and 6d ) and participants who received the vaccine after the first 12 weeks of pregnancy were categorized as having been vaccinated outside the organogenesis period. The primary outcome encompassed congenital anomalies, which were identified as the presence of at least one birth defect detected prenatally through ultrasound. The observed anomalies were categorized into genetic, major, or minor types, following the classification system established by EUROCAT.
 Results: Results show that there are no significant differences between the two groups regarding congenital anomalies except for atrioventricular septal defect (AVSD) (p<0.001) and cleft palate (p=0.04). The AVSD and cleft palate were significantly higher in the women who vaccinated inside teratogenic window compared to other groups. we found that women who COVID-19 vaccinated inside teratogenic window had a more increased odds of AVSD (OR: 5.25; 95% CI 1.51–18.22), and cleft palate (OR: 1.49; 95% CI 1.41–5.48) compared to vaccinated outside teratogenic window or unvaccinated in the logistic regression model.
Conclusion: In conclusion, this research contributes new insights suggesting a potential link between COVID-19 vaccination and the occurrence of significant congenital anomalies, although the small sample size may lead to uncertain risk assessments.

































لیست حوزه های تحقیق:
گزارش نهايي طرح هاي تحقيقاتي دانشگاه علوم پزشکی ياسوج - بازبینی 1402


7

1-اپیدمیولوژی
2- کووید-19
 3-اخلاق پزشکی
 4-ارتوپدی
 5-ارگونومی
 6-انکولوژی (سرطان‌شناسی)
 7-انگل شناسی
 8-ایمنی‌شناسی و آلرژی
 9-آسیب شناسی
10- آناتومی
 11-آموزش پزشکی
12-باکتری شناسی
13- محیط
14- بهداشت حرفه ای
15-بهداشت عمومی
 16-بیماری شناسی
 17-بینایی سنجی
 18-بیهوشی
 19-بیوشیمی
20-بیوفیزیک
 21-پرستاری
 22-پزشکی اروژانس
 23-پزشکی اطفال
24- پزشکی اعتیاد
 25-پزشکی بیهوشی
 26-پزشکی پوست
 27-پزشکی خانواده
28- پزشکی داخلی
 29-پزشکی سرطان
30- پزشکی سنتی و حاشیه
31-پزشکی عفونی
32-پزشکی عمومی
 33-پزشکی غدد
 34-پزشکی فیزیکی و توانبخشی
 35-پزشکی ورزشی
 36-پزشکی قانونی
 37-پزشکی قلب و عروق
 38-پزشکی کار
39-پزشکی کلیه و مجاری ادراری
 40-پزشکی گوارش و کبد
 41-پزشکی گوش، حلق و بینی
 42-پزشکی مولکولی
 43-پزشکی هسته ای
 44-پزشکی هوانوردی
 45-تغذیه و رژیم‌درمانی
46- جراحی عمومی
47- جراحی کلیه و مجاری ادراری
48- علوم اعصاب
49- مغز و اعصاب
 50-چشم پزشکی
 51-حشره شناسی
 52-خون شناسی
 53-داروسازی
 54-داروشناسی
 55-دامپزشکی
 56-دندانپزشکی
 57-رادیولوژی
 58-روان‌پزشکی
59- روانشناسی
60- روماتولوژی
 61-زنان و زایمان
 62-زیست فناوری
 63-ژنتیک
64-سلامت عمومی
 65-سلامت معنوی
66- سلولی و مولکولی
 67-سم شناسی
 68-صنایع غذایی
 69-علوم آزمایشگاهی
 70-علوم بهداشتی
 71-علوم تشریح
72- فوریت‌های پزشکی
73-فیزیک پزشکی
 74-ویروس شناسی
 75-میکروب شناسی
 76-فیزیوتراپی
77-فیزیولوژی
 78-قارچ شناسی
 79-کالبدشناسی
 80-مامایی
81- مدارک پزشکی
 82-مدیریت اطلاعات سلامت
 83-انفورماتیک پزشکی
 84-مهندسی پزشکی
 85-کتابداری و اطلاع رسانی پزشکی
 86-نازایی
 87-نانو تکنولوژی
 88-جامعه شناسی
 89-علوم شناختی
 90-سایر موارد
 91-طب سالمندی
 92-پزشکی اجتماعی
 93-طب سنتی
 94-شنوایی سنجی
 95-گفتار درمانی
 96-مدیریت توانبخشی
 97-کاردرمانی
 98-اقتصاد سلامت
 99-مدیریت خدمات بهداشتی درمانی
 100-سیاستگذاری سلامت
 101-بیوتکنولوژی
 102-اعضای مصنوعی
 103-سلامت در بلایا و فوریت ها
104- رفاه اجتماعی
105- سالمندی
 106-مشاوره
 107-پیش دبستانی
108- روان شناسی کودکان استثنایی
109- مددکاری اجتماعی
 110-علوم بالینی
 11-آمار زیستی
 112-هوش مصنوعی
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عنوان طرح به فارسي
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ارتباط ب


?


ن


 واکس


?


ناس


?


ون


 کوئ


?


د


 


19


 در باردار?


 و گزارش ناهنجار


?


 ها


? 


تشخ


?


ص


 داده


 شده 


 


در سونوگراف


?


 


20


-


18


 هفته باردار?


 


 


عنوان طرح به انگليسي


 


:  


Evaluating the relationship between covid vaccination and 


reporting abnormalities detected on ultrasound at 18


-


20 weeks 


of pregnancy


 


شماره


 ثبت


 


 در سامانه پژوهان


:  


4010060


 


:


کد کارآزما?? بال?ن? 


 


 


:


کد اخلاق 


 


IR.YUMS.REC.1401.061
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:  
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:  


 


زهرا س?د?


- 


دکتر عبدالوهاب تقو?
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دکتر ل?لا منظور?


 


مبلغ 


 اعتبار 


دانشگاه


: 


35000000


 


مبلغ اعتبار 


سازمان همكار
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تاريخ شروع طرح


12


/


05


/


1401
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01


/
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/
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 باشد
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-
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 گزارش نها?? انتخاب نما??د


)


 


سلامت مادر و نوزاد


 


 


 


 


 




15  

      معاونت تحق?قات  و فناوري     گزارش نهايي طرح هاي  تحقيقاتي            

عنوان طرح به فارسي   :     ارز?اب?  ارتباط ب ? ن  واکس ? ناس ? ون  کوئ ? د   19  در باردار?  و گزارش ناهنجار ?  ها ?  تشخ ? ص  داده  شده    در سونوگراف ?   20 - 18  هفته باردار?    

عنوان طرح به انگليسي   :   Evaluating the relationship between covid vaccination and  reporting abnormalities detected on ultrasound at 18 - 20 weeks  of pregnancy  

شماره  ثبت    در سامانه پژوهان :   4010060  

: کد کارآزما?? بال?ن?     

: کد اخلاق    IR.YUMS.REC.1401.061  

نام و نام خانوادگي   مجري يا مجريان طر ح   :     دکتر  دکتر فاطمه بازرگان? پور -  ل?لا بزرگ?ان  

نام و نام خانوادگي   همكاران اصلي طرح   :     زهرا س?د? -  دکتر عبدالوهاب تقو? -  دکتر ل?لا منظور?  

مبلغ   اعتبار  دانشگاه :  35000000  

مبلغ اعتبار  سازمان همكار   :   

ميزان كل اعتبار    

:  تاريخ شروع طرح 12 / 05 / 1401  

تاريخ خاتمه طرح :  01 / 07 / 1402  

: مقاله منتج از طرح   مقاله  در دست داور ?  م ? .   باشد

واژگان کل?د?  :   کوو?د  19 ، واکس?ناس?ون، ناهنجار?ها? جن?ن?، سونوگراف?  18 - 20    

: حوزه تحق?ق   ( لطفا حوزه تحق?ق را  از صفحه  آخر  گزارش نها?? انتخاب نما??د )   سلامت مادر و نوزاد  

       

